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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1338/2022
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2022.

Processo n® 0018367-95.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | :

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Lamotrigina 100mg, Oxcarbazepina 600mg, Clobazam 20mg (Frisium®) e
Topiramato 50mg (Amato®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico a folha 17, emitido em impresso préprio do
médico | | em 23 de maio de 2022, o Autor apresenta epilepsia e
sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacéo (focal) (parcial) com crises
parciais complexas (CID-10: G40.2) de longa data, necessitando dos seguintes medicamentos:
Lamotrigina 100mg, Oxcarbazepina 600mg, Clobazam 20mg (Frisium®) e Topiramato 50mg
(Amato®).

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 Resolugdo 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 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 ambito 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 Priméria a Sadude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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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. 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 atualiza¢fes. Portanto, a dispensacao
destes est& condicionada a apresentacao de receituarios 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, psicolégicas 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 etiolégico, 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. Lamotrigina é uma droga antiepilética indicada como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas?.

2. Oxcarbazepina (Trileptal®) esta indicada em adultos e criangas com mais de 1
més de idade para tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos
e crises parciais evoluindo para crises com generalizacdo secundéria) e crises tonico-clénicas
generalizadas. E indicado como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso como
monoterapia ou terapia adjuvante e pode substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o
tratamento usado nao for suficiente para o controle da crise®.

3. Clobazam ¢é ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. N&o 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 controlada com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia“.

7

4, Topiramato €é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 24 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Lamotrigina (Lamictal®) por GlaxoSmithKline. Disponivel:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070006>. Acesso em: 24 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?nomeProduto=trileptal>. Acesso em: 24 jun. 2022.

“Bula do medicamento  Clobazam  (Frisium®) por  Sanofi ~Medley Farmacéutica Ltda.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?substancia=2204>. Acesso em: 24 jun. 2022.
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a monoterapia; para adultos e criancas, 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 a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre informar que os pleitos Lamotrigina 100mg, Oxcarbazepina
600mg, Clobazam 20mg (Frisium®) e Topiramato 50mg (Amato®) possuem indicacdo, que
consta em bula para o tratamento da condicéo clinica do Autor — epilepsia (fl. 17).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Topiramato 50mg e Lamotrigina 100mg sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadram 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 Embora o pleito Clobazam 20mg tenha sido elencado no PCDT-Epilepsia, cumpre dizer
gue Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro ndo padronizou este medicamento no
ambito do CEAF e, portanto, seu fornecimento por via administrativa torna-se inviavel.

e Oxcarbazepina 600mg ndo integra nenhuma lista oficial para dispensagdo pelo SUS no
ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro;

3. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde 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 Epilepsial. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
sdo fornecidos pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam
100mg/mL (solug&o oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

4. Para avaliacdo dos medicamentos disponibilizados no @mbito da Atencdo Baésica,
considerando que este Nucleo ndo possui a Relacdo Municipal Essencial de Medicamentos
(REMUME) do Municipio de Itaborai, foi considerado o Elenco Minimo Obrigatorio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF): Acido Valproico ou Valproato de sodio
250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, o Requerente possui_cadastro para o recebimento dos medicamentos disponibilizados
por intermédio do CEAF: Levetiracetam 250mg (comprimido) e Lamotrigina 100mg
(comprimido), tendo efetuado a ultima dispensacdo do medicamento Lamotrigina 100mg em
21/06/2022.

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nlcleo recomenda o seguinte:

5 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 24 jun. 2022.
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e O Autor ja possui cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento Lamotrigina
100mg (comprimido), conforme visto em item 05 desta Conclusdo. Dessa forma, o Autor
ja realizou os tramites necessarios para o recebimento do referido medicamento, por via
administrativa. Sugere-se que o Autor se dirija a Farméacia Estadual de Medicamentos
Especiais — Rio Farmes, na data agendada de retorno.

e Caso perfaca os critérios de inclusdo do PCDT em questdo para o tratamento com o
medicamento Topiramato 50mg, o Autor devera realizar o cadastro no CEAF dirigindo-se
a mesma unidade onde realiza a retirada de Lamotrigina, portanto dos documentos médicos
Necessarios.

e Considerando que o PCDT-Epilepsia ndo elencou o medicamento Oxcarbazepina por este
ndo apresentar vantagens terapéuticas com relagdo aos agentes considerados nele, sugere-se
que 0 médico avalie 0 uso dos medicamentos padronizados no SUS em substitui¢do a esse

pleito.
7. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagédo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo 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 selegdo,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

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

10. Dentre os medicamentos pleiteados, apenas Topiramato 50mg e Lamotrigina
100mg sdo de fornecimento exclusivo da Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-Epilepsia. Os demais ndo possuem
exclusividade de fornecimentos no &mbito do Municipio de ltaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 09 e 10, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterd6i do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
NETO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutico CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID.5003221-6
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ANEXO |

Unidade: RioFarmes — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 a
62 feira das 8h as 17h.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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
344/1998/ANVISA).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.
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