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Rio de Janeiro, 07 de julho de 2022.

Processo n° 0004303-69.2022.8.19.0038,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5
Vara Civel da Comarca de Nova Ilguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®), Divalproato de sédio de liberagéo
prolongada 500mg (Divalcon® ER), Amitriptilina 25 mg e Fluoxetina 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer foi considerados o documento médico da
Medic Saude Clinica Meédica e Odontologica (fl. 24), emitido pela
médica | ' em 10 de junho de 2021, atestando que a Autora

apresenta paralisia cerebral, transtorno do panico, bipolaridade e crise convulsiva.
Necessita de tratamento com Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®), Divalproato de sédio de
liberagdo prolongada (Divalcon® ER), Amitriptilina 25 mg e Fluoxetina 20mg. Foram
informadas as classificagdes internacionais de Doengas (CID-10): G80 - Paralisia cerebral;
F31 - Transtorno Afetivo Bipolar; F41 - Outros transtornos ansiosos; R56 - Convulsdes,
N&o Classificadas em Outra Parte.

2. De acordo com o laudo médico padrdo da Defensoria Plblica do Estado do
Rio de Janeiro (fls. 43 a 45), emitidos pela médica | lem 30 de
novembro de 2021, foi informado que a Autora apresenta epilepsia (CID-10: G40) que ja
utilizou os tratamentos dispensados pelo SUS, mas apresenta efeitos colaterais inespecificos,
como sedacao excessiva.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execugdo 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 Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagbes. Portanto, a
dispensagéo desse estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno do Panico (TP) é um dos transtornos de ansiedade
caracterizado por ataques de panico recorrentes acompanhados por uma persistente
preocupacdo com ataques adicionais e alteracGes mal adaptativas do comportamento
(Associagdo Americana de Psiquiatria - DSM-V). Sua etiologia ainda ndo é conhecida, mas
deve envolver uma interacdo de fatores genéticos, de desenvolvimento e ambientais que
resultam em alterag@es no funcionamento de algumas areas cerebrais?.

2. O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é um transtorno de humor
caracterizado pela alternancia de episddios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca
cronica que acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em
diversas areas, em especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB
resulta em prejuizo significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes.
Individuos com TAB também demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servigos
de satde ao longo da vida se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas?.

3. A convulsdo consiste em crise epiléptica com manifestagcfes motoras. As
crises epilépticas sdo provenientes de uma descarga elétrica anormal excessiva e sincrona de
um grupamento neuronal, ocorrendo de modo esponténeo ou secundario a eventos exdgenos,

LW. A. Zuardi. Medicina (Ribeiro Preto, Online.) 2017;50(Supl.1),jan-fev.:56-63. Caracteristicas basicas do transtorno do
panico. Disponivel em: <https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/download/127539/124633/243301>. Acesso em: 06 jul. 2022.
2 Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo
Bipolar tipo I. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TranstornoAfetivoBipolar_Tipol.pdf >. Acesso
em: 06 jul. 2022.
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como febre, distirbios hidroeletroliticos ou mesmo um quadro encefalitico®. No contexto
médico, a convulsdo traduz um estado clinico em que o individuo apresenta contragdes
musculares subitas, involuntarias e violentas. Essas contracfes podem ser constantes,
mantendo os musculos em contragcdo continua (tbnicas) ou ritmicas e espasmodicas
(clénicas), ou ainda uma combinacdo das duas formas anteriores (ténico-clonicas)®.

4, A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica
néo progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e nao bem delimitado
de sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo
imaturo, manifestando-se basicamente por alteragdes motoras, com padrdes anormais de
postura e de movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de
comunicacdo®s. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora
presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou
discinético (atetoide, coreico e distdnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos
prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia,
monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia’.

5. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacfes clinicas oscilam ao longo
do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou
anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, marbida.
Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo
muscular, insonia e sudorese®.

6. A Epilepsia € uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigcdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréafico e etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)°®.

3 CASELLA, E.B.; MANGIA C.M.F — Abordagem da crise convulsiva aguda e estado de mal epiléptico em criangas. Artigo de
Revisdo. Jornal de Pediatria, v. 75, supl.2, p.197-206, 1999. Disponivel em: <http://www.jped.com.br/conteudo/99-75-
S197/port.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.

4 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO. Fundamentagéo Tedrica: cefaleia. Disponivel em;
<http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/casos_complexos/Familia_Lima/Complexo_09_Familia_Lima_Cefaleia.
pdf >. Acesso em: 06 jul. 2022.

5 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 06 jun. 2022.

® GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2007.

TLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sio
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso
em: 06 jul. 2022.

8 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: < https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-
ansiedade.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 06 jul. 2022.
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DO PLEITO

1. Oxcarbazepina (Trileptal®) é indicado em criangas com mais de 01 ano para
o tratamento de crises parciais e crises ténico-clonicas generalizadas. E indicado como um
medicamento antiepilépticos de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia
adjuvante?®.

2. O Divalproato de sédio (Divalcon ER) é dissociado em ion valproato no
trato gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo
estd bem estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia estd relacionada ao
aumento das concentragdes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicado
na mania (episédios de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos
bipolares, com ou sem caracteristicas psicéticas); 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 associagdo com outros tipos de
crises; e na profilaxia da migranea (Enxaqueca)**.

3. Cloridrato de Amitriptilina é um antidepressivo triciclico recomendado
para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas
organicas foram excluidas??.

4. Fluoxetina é indicado para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a
ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia. A eficacia de cloridrato de fluoxetina durante 0 uso no longo prazo (mais de 13
semanas no tratamento do transtorno obsessivo compulsivo e mais de 16 semanas no
tratamento da bulimia nervosa) ndo foi sistematicamente avaliada em estudos controlados
com placebo. Portanto, 0 médico deve reavaliar periodicamente o uso de cloridrato de
fluoxetina em tratamentos a longo prazo®3.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®),
Divalproato de sédio de liberacdo prolongada 500mg (Divalcon® ER), Amitriptilina 25
mg e Fluoxetina 20mg possuem indicacdo para tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora, conforme relatos médicos (fl. 24).

2. No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, acrescenta-se que:

o Fluoxetina 20mg e Amitriptilina 25 mg estdo descritos na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME Nova Iguagu - 2021), sendo disponibilizado
no ambito da Atencdo Bésica. Para ter acesso, a Autora ou representante devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,

10 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?nomeProduto=trileptal>. Acesso em: 06 jul. 2022.
11 Bula do Divalproato de s6dio (Divalcon ER) por ABBOTT CENTER. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 06 jul. 2022.

12 Bula do medicamento Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000154709769/?nomeProduto=amytril>. Acesso em: 06 jul. 2022.
13 Bula do medicamento fluoxetina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730600>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizagdo deste medicamento;

e Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®) e Divalproato de sédio de liberagdo
prolongada 500mg (Divalcon® ER) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. E importante elucidar que a Oxcarbazepina é um pro-farmaco, sendo seu
mecanismo_de acdo semelhante ao da Carbamazepina'®. Contudo, conforme relato
médico a Autora apresentou sonoléncia em tratamento com Carbamazepina.

4, Acrescenta-se que em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia® sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e
400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg, 750mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Basica, encontram-se padronizados na REMUME — Nova
Iguagu o0s seguintes medicamentos: Acido Valprdico 250mg e 500mg;
Carbamazepina 200mg; Fenitoina 100mg e fenobarbital 100mg.

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF.

6. Os medicamentos da Atenc¢do Basica sdo fornecidos nas unidades basicas de
salde. Para ter acesso aos medicamentos padronlzados Caso 0 Uso seja autorizado pela
médica assistente, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de
sua residéncia, munido de receituario atualizado.

7. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo
os critérios definidos no PCDT da Epilepsia, 0 Autor ou seu representante legal devera
efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguagu Horario de atendimento: 08-17h, portando: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Salde/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica 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 sera
substituido pelo Laudo de Solicitagcdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnéstico, 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.

* Goodman & Gilman: Manual de farmacologia e terapéutica/ Laurence L. Brunton. [et al.]. — Porto alegre:
AMGH, 2010. p. 401.
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8. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

\

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fl. 15, item “IV”,
subitem“b”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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