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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2621/2022
Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2022.

Processo n® 0013532-37.2022.8.19.0011
ajuizado porl |, representada

por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados documento medico em
impresso proprio e o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos (fls. 24, 119-120)
emitidos em 18 de maio e 13 de julho de 2022 pelo médico| |
[ ].Emsintese, a Autora, 10 anos, apresenta o diagnostico de epilepsia tonico-clénica
generalizada, com quadro controlado com o uso continuo do medicamento Oxcarbazepina
60mg/ml (Trileptal®) 15 ml duas vezes ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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.

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 & Salde 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 Deliberacdo 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 dmbito
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. O medicamento Oxcarbazepina esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo 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 condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
gualidade 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. Oxcarbazepina (Trileptal®) é indicado em criancas com mais de 01 ano para o
tratamento de crises parciais e crises tonico-clénicas generalizadas. E indicado como um
medicamento antiepilépticos de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o medicamento Oxcarbazepina 60mg/ml (Trileptal®) esta
indicado em bula para o tratamento da Epilepsia tonico-clénica generalizada, condicéo clinica da
Autora conforme documentos médicos (fls. 24, 119-120).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, inicialmente convém esclarecer que
ndo foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Cabo Frio, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizacdo obrigatdria pelos municipios, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743
de 14 de margo de 2019. Isso posto, informa-se que a Oxcarbazepina 60mg/ml ndo _integra
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.

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

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. 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 out. 2022.

2 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?nomeProduto=trileptal>. Acesso em: 25 out. 2022.
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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 Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico,
encontram-se listados os seguintes medicamentos: Acido Valproico 250mg e 50mg
(comprimido) e 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucdo oral), Clonazepam 2mg e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido) e Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

4. Cabe elucidar que a Oxcarbazepina € um pro-farmaco, cetoanalogo da
Carbamazepina e é convertido rapidamente em seu metabdlito ativo, sendo seu mecanismo de
acdo_semelhante ao da carbamazepina®. Uma revisdo sistematica evidenciou que ambos 0s
farmacos parecem ser igualmente efetivos e provocam efeitos secundarios numa frequéncia
semelhante®.

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

6. Acrescenta-se que no documento médico acostado aos autos processuais 0 médico
assistente ndo esclareceu quais medicamentos padronizados pelo SUS a Autora ja fez uso.

7. Assim, sugere-se avaliacdo médica quanto & possibilidade de prescricdo do
medicamento Carbamazepina frente ao pleito Oxcarbazepina 60mg/ml ou dos demais
medicamentos padronizados no PCDT para 0 manejo da Epilepsia.

8. Para ter acesso aos itens listados no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Basico, a representante da Autora devera dirigir-se a Unidade Béasica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento.

9. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os
critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal da Requerente devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais situada na Rua
Teixeira e Souza, 2.104 — Séo Cristovao — Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, 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 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 Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo 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.

3 Goodman & Gilman: Manual de farmacologia e Terapéutica/ Laurence L. Brunton. [et al.]. — Porto alegre:

AMGH, 2010. p. 401.

4 Koch M.W., Polman S KL, Oxcarbazepina versus carbamazepine para las convulsions de comienzo parcial, Epilepsy Group, 7 octubre
2009, disponivel em <http://www.cochrane.org/es/CD006453/oxcarbazepina-versus-carbamazepina-para-las-convulsiones-de-comienzo-
parcial> Acesso em: 25 out. 2022.
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10. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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