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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados, do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Periciazina 10mg (Neuleptil®), Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e Valproato de
Sédio 250mg (Depakene®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital dos Servidores do Estado (n. 33463934, pag. 4 a 6) emitido em 12 de agosto
de 2022 por . Em sintese, a Autora é portadora de retardo
mental e hidrocefalia com crises de dificil controle. Foram prescritos os medicamentos pleiteados
- Periciazina 10mg (Neuleptil®), Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e Valproato de
Sédio 250mg (Depakene®). Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10) citadas: G40.3—
Epilepsia e Sindromes Epilépticas Generalizadas Idiopaticas e G91 - Hidrocefalia.

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 Resolucéo 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 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).
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6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

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 atualizacBes. Portanto, a dispensacdo
desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirlrgicol. As drenagens valvuladas unidirecionais com o
objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais.
Embora a derivagéo possa ser feita para 0 meio externo, para o atrio direito ou através de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada € a derivacdo ventriculo-peritoneal
(DVP)2,

2. A epilepsia é uma doenca cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do 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: topografico e etiol6gico; 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 lesdao aos
exames de imagem disponiveis no momento)?3.

3. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condicdo 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

1 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianca com Hidrocefalia: Construcéo e Validagéo de Instrumento para Sistematizac&o da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salide) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: < http://200.129.22.236/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf >.
Acesso em: 17 nov. 2022.

2 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagao ventriculo-peritoneal: anlise de 150 casos consecutivos no Hospital das
Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, Séo Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17 nov. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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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 QIl, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI € geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca
de 12% de todos os casos. Eles séo 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 criangas com retardo mental, as emogdes sdo muitas vezes ingénuas e
imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é pobre de
comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?,

DO PLEITO

1. Periciazina (Neuleptil®) é indicado no tratamento de distdrbios do comportamento,
revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distlrbios caracterizados por autismo,
negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade,
impulsividade, oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de frustracéo,
hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

2. Fenobarbital (Gardenal®) é um medicamento que age no sistema nervoso central,
utilizado para prevenir o aparecimento de convulsbes em individuos com epilepsia ou crises
convulsivas de outras origens®.

3. Carbamazepina estabiliza a membrana do nervo hiperexcitado, inibe a descarga
neuronal repetitiva e reduz a propagacao sinaptoxica dos impulsos excitatérios, estando indicada
para 0 manejo da epilepsia e outras condigdes’.

4, Valproato de Sédio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associagdo com outros tipos de crises®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®),
Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e Valproato de Sédio 250mg (Depakene®) estdo
indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS,
elucida-se:

e Periciazina 10mg (Neuleptil®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizada pelo SUS no &mbito do
Municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro;

4 KE, X; LIU, J. Tratado de Salide 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: 17 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 17 nov. 2022.

¢ Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 17 nov. 2022.

’ Bula do medicamento Carbamazepina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730685>. Acesso em: 17 nov. 2022.

8Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315 >. Acesso em: 17 nov. 2022.
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e Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e Valproato de Sédio 250mg estao
padronizados pela Secretaria Municipal de Saude de Queimados, no &mbito da Atencéao
Bésica, conforme REMUME deste municipio. Assim, sugere-se que a representante legal
da Autora se dirija a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informagdes quanto ao fornecimento de tais medicamentos.

3. Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou o PCDT-
Epilepsia® no qual os medicamentos pleiteados Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e
Valproato de Sodio 250mg estdo previstos no referido PCDT; além de outros medicamentos:

e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido), Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (suspens&o)
disponiveis por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
CEAF (Secretaria Estadual de Salude - SES/RJ):

e Valproato de soédio 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/ml Xxarope,
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Clonazepam
2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e Fenobarbital 100mg
(comprimido) disponibilizados por meio da Atencdo Baésica (Municipio de
Queimados).

4. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 28 Vara Civel da Comarca de Queimados, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

4 NatJus 4



