Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1239/2022
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2022.

Processo n°®  0000844-80.2022.8.19.0031,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®), Lamotrigina 100mg e Divalproato de sédio de
liberacéo prolongada (Divalcon® ER).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do parecer técnico, foi considerado o documento do Instituto
Estadual do  Cérbero mais recente ao processo (fl. 24), emitido pela
médica | |, entre os anos de 2020/2021, no dia 17 de outubro (documento

digitalizado ao processo com ano incompleto). Os documentos seguintes (fls. 26 a 28) ndo serdo
considerados por serem mais antigos, e/ou ndo conterem informagdes relevantes ao processo.

2. Em sintese, trata-se de Autor com epilepsia insular sintomatica, em
acompanhamento no Instituto. Em uso dos medicamentos Divalproato de sodio de liberagédo
prolongada (Divalcon® ER) — 01 comprimido de manha e dois a noite; Lamotrigina 100mg — 01
comprimido de 8/8 horas; e Clobazam 10mg (Frisium®) — 01 comprimido de 12/12 horas. Sem
controle, foi implantado em 2016, VSN (estimulador do nervo vago), com melhora parcial das
crises, ainda apresentando crises epilépticas (epilepsia de dificil controle medicamentoso).
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: G402 - Epilepsia e sindromes epilépticas
sintomaticas definidas por sua localizagao (focal) (parcial) com crises parciais complexas.

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 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 organizacdo 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 execucdo 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo 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.

8. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica, publicada em Jornal Oficial de Marica n° 1275,
Ano X1V em 14 de fevereiro de 2022.

9. Os medicamentos Clobazam, Lamotrigina e Divalproato de sodio de liberacdo
prolongada estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e atualizagBes. Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentagdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrdnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

2. A epilepsia insular € um tipo raro de epilepsia focal, comumente refrataria ao
tratamento medicamentoso e por isso muitas vezes relacionada ao manejo cirtrgico. A epilepsia da
insula é de dificil identificacdo e confirmacdo, principalmente pela sua localizacdo profunda e
interconexdes. A investigacdo inicial ndo invasiva geralmente demonstra informagdes incoerentes
ou inconclusivas, mas 0 avango tecnoldgico fez com que a epilepsia da insula fosse mais bem

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 10 jun. 2022.

% NatJus



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

compreendida, tornando seu diagndstico mais preciso e seu controle mais satisfatério. Existem
diferentes opg¢des cirurgicas para o tratamento da epilepsia insular hoje em dia; no entanto, ndo
existe um estudo para confirmar qual seria a melhor escolha?.

DO PLEITO

1. O Divalproato de sddio (Divalcon ER) € dissociado em ion valproato no trato
gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo esta bem
estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia estd relacionada ao aumento das
concentracdes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicado na mania (episodios
de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem
caracteristicas psicoticas); epilepsia: ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10
anos com crises parciais complexas (monoterapico ou como terapia adjuvante), que ocorrem tanto
de forma isolada ou em associagd0o com outros tipos de crises; e na profilaxia da migranea
(Enxaqueca)®.

2. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia combinada,
drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela
monoterapia com a Lamotrigina®.

3. O Clobazam (Frisium®) é 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 ndo adequadamente controlada com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®), Lamotrigina
100mg e Divalproato de sédio de liberagéo prolongada (Divalcon® ER), que possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) possuem indicacdo para o quadro
clinico do Autor, descrito no documento médico ao processo (fls. 24).

2. Com relacdo ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, insta esclarecer:

2.1)Clobazam 10mg (Frisium®) - 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)

2 Gustavo Alberto da Rosa Passos. Universidade Federal Do Parana. Opgées Cirtrgicas Para O Tratamento Da Epilepsia Da insula: Uma
Revisdo Sistematica. Disponivel em: < https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/73347/R%20-%20D%20-
%20GUSTAVO%20ALBERTO%20DA%20ROSA%20PASSOS.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 10 jun .2022.

3 Bula do Divalproato de sddio (Divalcon ER) por ABBOTT CENTER. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 10 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 10 jun. 2022.

5 Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 10 jun. 2022.
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como grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV 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 Salde dos
Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que garantidas as
linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam. Logo, tal medicamento ndo € fornecido no &mbito do Estado do
Rio de Janeiro, através do CEAF,;

2.2)Divalproato de s6dio 500mg de liberacédo prolongada (Divalcon® ER) - Néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Marica e
do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo constar em nenhuma lista oficial de
medicamentos e em nenhum programa, ndo _h atribuicéo exclusiva desses entes
em fornecer tal medicamento.

2.3) Lamotrigina 100mg - Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia (Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 20182), bem como atendam ao disposto
na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ), verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Lamotrigina 100mg, tendo efetuado a
Gltima retirada do citado medicamento em 20 de outubro de 2016, no polo Riofarmes.

4. Assim, para ter acesso ao citado farmaco (Lamotrigina), recomenda-se que 0
Requerente retorne ao polo Riofarmes (onde estd cadastrado) ou comparega ao polo de Niteroi
(local onde os municipes de Marica sdo atendidos), no seguinte endereco: Avenida Jansem de
Mello, s/n° - Sdo Lourenco Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: 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.

5. Nesse caso, 0 (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.
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6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos é ofertado no &mbito da
atencdo basica, conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Maricg,
em alternativa aos medicamentos ndo padronizados:

e Valproato de Sddio ou Acido Valproico 250 mg e 500mg frente ao Divalproato de sodio
500mg de liberagéo prolongada (Divalcon® ER);

e Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) em substituicdo ao Clobazam 10mg (Frisium®).

7. Assim, recomenda-se o (a) médico (a) assistente que verifique se o Autor pode
fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS. Em caso positivo de troca, 0 Demandante devera
comparecer a uma unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituério
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

% NatJus



