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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1627/2022
Rio de Janeiro, 25 de julho de 2022.

Processo n° 0015661-15.2022.8.19.0011
ajuizado por | |
neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Carbamazepina 400mg comprimido de liberacéo prolongada (Tegretol® CR), Divalproato de
Sodio 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Depakote® “ER”), Clobazam “20mg”
(Frisium®), Lamotrigina 100mg (Neural®) e Etossuximida 50mg/mL (Etoxin®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos da Secretaria
Municipal de Saide de Cabo Frio (fls. 16 e 17) emitidos em 20 de junho de 2022 pelo médico
I -

2 Em sintese, o Autor apresenta o diagnostico compativel com encefalopatia
congénita com consequente epilepsia de dificil controle. Sendo prescrito ao Suplicante tratamento
com 0s seguintes medicamentos:

* Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) — 1
comprimido trés vezes ao dia;

* Divalproato de Sédio 500mg (Depakote®) — 1 comprimido cinco vezes ao dia;
*  Clobazam 10mg (Frisium®) — 1 comprimido duas vezes ao dia;

*  Lamotrigina 100mg (Neural®) — 1 comprimido trés vezes ao dia;

*  Etossuximida 50mg/mL (Etoxin®) — 10mL trés vezes ao dia;

3. Foram citadas as seguintes ClassificagGes Internacionais de Doencas (CID-10):
G40.6 — crise de grande mal, néo especificada (com ou sem pequeno mal); e F78.0 — outro
retardo mental — menc&o de auséncia de ou de comprometimento minimo de comportamento.

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
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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.

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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo 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 Deliberacéo 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 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. Os medicamentos Carbamazepina, Divalproato de Sédio, Clobazam, Lamotrigina e
Etossuximida estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998 e suas atualizacOes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Encefalopatia é o termo utilizado para definir qualquer doenca difusa cerebral
com alteragdo da sua estrutura ou de sua funcdo. A etiologia da doenca de base é diversa: doencas
isquémicas, hipertensivas, mitocondriais, metabolico-sistémicas (hepatopatias e nefropatias),
intoxicacOes exdgenas, traumas, neoplasias e infec¢cdes. Todas essas situacdes clinicas repercutem
de alguma forma sobre o encéfalo, causando disturbios de perfusdo, neurotransmissdao e do
metabolismo cerebral manifestando-se de varias formas, dependendo da intensidade e duracdo da
lesdo: na prética clinica pode-se observar desde alteracdo discreta do comportamento até o
rebaixamento do nivel de consciéncia em casos mais graves. Alguns achados no exame fisico
incluem perda da memoria, concentracdo, alteragdo subita do comportamento, letargia, mioclonia,
nistagmo, tremores, atrofia muscular, convulsdes e deméncia’.

2. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo 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: topogréfico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e

! DAMIANI, D; et al. Encefalopatias: etiologia, fisiopatologia, e manuseio clinico de algumas das principais formas de apresentagio da
doenca. Rev. Bras. Clin. Med. Sdo Paulo, vol. 11, n° 1 p. 67-74, 2013. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/1679-
1010/2013/v11n1/a3392.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.
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focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma leséo aos
exames de imagem disponiveis no momento)>2.

3. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condi¢édo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de
DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI é geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca de
12% de todos os casos. Eles sdo lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua
capacidade de aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes de comunicar e cuidar
de si mesmos com algum apoio. Com supervisao, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados ou
semiqualificados. Nas criangcas com retardo mental, as emogdes sdo muitas vezes ingénuas e
imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é pobre ddee
comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomumq,

DO PLEITO

1. 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 generalizacdo secundaria; e em casos de crises tonico-clonicas generalizadas, dentre outras
indicacoes®. Carbamazepina (Tegretol® CR) corresponde a comprimido de liberagdo prolongada.
O Tegretol® CR é sempre (exceto no primeiro dia, possivelmente) administrado em doses diarias
divididas, ou seja, 2 a 4 vezes ao dia, dependendo da sua condicdo médica®.

2. Divalproato de Soédio (Depakote® ER) é um agente anticonvulsivante. Esta
indicado para epilepsia, é indicado para o tratamento de episédios de mania agudos ou mistos
associados com transtornos afetivos bipolares e profilaxia da migranea (enxaqueca)®. A
apresentacdo Depakote® ER corresponde a comprimido revestido de liberagdo prolongada. Os
comprimidos revestidos de liberacdo prolongada sdo de uso oral e devem ser ingeridos uma Unica

vez ao dia’.

3. O Clobazam (Frisium®) € um medicamento 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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo 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: 25 jul. 2022.

3 KE, X; LIU, J. Tratado de Salde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/content/uploads/C.1- Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

4 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 25 jul. 2022.

5 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol® CR) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-content/uploads/2021/10/Bula-TEGRETOL-CR-Comprimido-de-Liberacao-
Prolongada-Paciente.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

® Bula do medicamento Divalproato de sodio (Depakote®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000204479109/?nomeProduto=depakote>. Acesso em: 25 jul. 2022.

7 Bula do medicamento Divalproato de sodio (Depakote® ER) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://dam.abbott.com/pt-br/documents/pdfs/nossas-bulas/D/BU-25-Depakote-ER-Bula-Paciente-Final.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.
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sedativo, é 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®.

4, Lamotrigina (Neural®) é um anticonvulsivante indicado no tratamento da epilepsia
como adjuvante ou em monoterapia nas crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tdnico-clénicas®.

5. Etossuximida (Etoxin®) é um anticonvulsivante do grupo succinimida destinado
ao tratamento das crises de auséncia (pequeno mal)®,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que embora tenham sido pleiteados a inicial os
medicamentos Divalproato de Sédio 500mg na apresentacdo comprimido de liberacdo prolongada
(Depakote® “ER”) e Clobazam na concentracdo de “20mg” (Frisium®) (fls. 4 e 5), foram prescritos
pelo médico assistente do Autor, conforme laudo médico acostado a folha 16, os medicamentos:
Divalproato de Sédio 500mg na apresentacdo comprimido simples (Depakote®) e Clobazam
na concentracdo de 10mg (Frisium®) (fl. 33), os quais serdo considerados por este Nicleo Técnico
como pleitos.

2. ConsideracOes feitas, informa-se que os medicamentos Carbamazepina 400mg
comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR), Divalproato de Sédio 500mg
(Depakote®), Clobazam 10mg (Frisium®), Lamotrigina 100mg (Neural®) e Etossuximida
50mg/mL (Etoxin®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no d&mbito do SUS,
informa-se:

e Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) e
Divalproato de Sédio 500mg (Depakote®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio de Cabo Frio e do estado do Rio de Janeiro.

e Clobazam 10mg e Etossuximida 50mg/mL - fazem 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 IV da Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de execucdo 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
compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A

8 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 25 jul. 2022.
¢ Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://www.cristalia.com.br/arquivos_medicamentos/136/Neural_Bula_Profissional.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

10 Bula do medicamento Etossuximida (Etoxin®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://www.apsen.com.br/Bula/Etoxin/Bula-Etoxin-Profissional.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.
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Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o
elenco do CEAF os medicamentos Clobazam e Etossuximida. Logo, estes farmacos néo
sdo fornecidos, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

e Lamotrigina 100mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude 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.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) e ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos Excepcionais
(SIGME), verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento
Lamotrigina 100mg, tendo efetuado a Gltima retirada este farmaco em 20 de junho de 2022. O
representante legal do Requerente devera retornar ao CEAF (Polo Cabo Frio) para receber o
referido medicamento.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos é ofertado no ambito da
atencdo béasica, conforme Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberagdo CIB n°
5.743 de 14 de margo de 2019, em alternativa aos medicamentos ndo padronizados:

e Carbamazepina 200mg comprimido de liberagdo imediata frente ao Carbamazepina
400mg comprimido de liberagéo prolongada (Tegretol® CR)

e Valproato de Sédio ou Acido Valproico 250 mg e 500mg comprimido de liberacdo
imediata frente ao Divalproato de sédio 500mg (Depakote®);

e Clonazepam 2,5mg/mL (solugdo oral) em substituicdo ao Clobazam 10mg (Frisium®).

6. 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 ou
representante legal deste deverd comparecer a uma unidade basica de salude mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacéo.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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