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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2934/2022
Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2022.

Processo n° 0052843-51.2022.8.19.0038
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg, Alprozam 1mg, Lacosamida 50mg e Canabidiol
20mg/mL.

| —RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer foram considerados documento médico mais recente
anexado ao processo (fls. 29 e 36 a 38) emitidos em 21 de junho 2022 e 19 de julho de 2022 ambos
emitidos pelo médico | , onde relata que a Autora com histéria
de crises epiléticas parciais de dificil controle desde os 14 anos, fez uso de diferentes esquemas
terapéuticos, sem sucesso, como carabamazepina, divalproato, lamotrigina, topiramato e
levetiracetam. Atualmente em uso de Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg, Alprozam 1mpg,
Lacosamida 50mg e Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi). Foi informada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenga (CID10): -G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas
idiopaticas definidas por sua localizacao (focal) (parcial) com crises de inicio focal

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 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 Consolidagdo 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde 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 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 Deliberacédo
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. A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

9. Os medicamentos Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg, Alprozam 1mg,
Lacosamida 50mg e Canabidiol 20mg/mL estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacgéo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doencga que se caracteriza por uma predisposi¢cdo permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrbnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

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

2. O Clobazam (Frisium®) é 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
sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é

1BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n°17, de 21 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: 06 dez. 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: 06 dez. 2022.
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indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente
controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

7

3. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Est4 indicado para tratamento de: transtornos de ansiedade; transtornos de
ansiedade associados a outras condi¢fes, como a abstinéncia ao alcool; transtorno do péanico, com
ou sem agorafobia, cuja principal caracteristica é a crise de ansiedade ndo esperada, um ataque
stbito de apreenséo intensa, medo ou terror?,

4. A Lacosamida (Vimpat®) é indicada como terapia adjuvante no tratamento de
crises parciais com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com
epilepsia. Em estudos ndo clinicos, a lacosamida em combinagdo com levetiracetam,
carbamazepina, fenitoina, valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo
ou efeitos anticonvulsivantes aditivos®.

5. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
blogueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 —CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg e
Lacosamida 50mg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora, conforme consta
em relato médico (fls.29 e 36/38).

2. Em relacdo ao medicamento Alprozam 1mg cumpre informar que a descricdo das
patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 29 e
36/38), ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se
a emissdo_de laudo _médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da Autora.

3. No que tange ao uso do Canabidiol no tratamento da epilepsia, cabe destacar que
ndo houve uma avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) do uso do produto canabidiol para o tratamento de pacientes adultos (caso da Autora)
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos’.

4. A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de criancas

3 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 06 dez. 2022.

4 Bula do medicamento Alprazolam por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 01 dez. 2022

5Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=123610081 >. Acesso em: 06 dez. 2022.

6 ABE - Associacdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 06 dez. 2022.
7"CONITEC. Tecnologias avaliadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo
incorporacéo pelo SUS®.

5. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

e Oxcarbazepina 300, Alprazolam 1mg, Lacosamida 50mg e Canabidiol 200mg/mL néao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS no dmbito do municipio de Nova lguagu e do Estado
do Rio de Janeiro.

e Clobazam 10mg - faz 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/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias
de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicéo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos gue compdem o grupo 2, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF os medicamentos
Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no ambito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

6. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispbe sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Por conseguinte, 0s seguintes
medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (céapsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugdo oral).

¢ No dmbito da Atencéo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguagu, conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valproico
250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e Clonazepam 0,5mg e 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solug&o oral).

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

8. Destaca-se que o médico assistente relata que a Requerente ja fez uso de
diferentes esquemas terapéuticos, sem sucesso, como carabamazepina, divalproato, lamotrigina,
topiramato e levetiracetam.

9. Os medicamentos Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg, Alprozam 1mg,
Lacosamida 50mg possuem registro ativo, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

8Brasil. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagéo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 06 dez.

2022.
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10. Destaca-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de
Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.
11. O Canabidiol 20 mg/mL da empresa Prati Donaduzzi® foi registrado na Anvisa

como fitofarmaco produto de Cannabis®.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Pagina
17, item “VI”, subitem “b”) referente ao provimento de *“..outros medicamentos e produtos
complementares e acessdrios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 10829
CRF- RJ 9554
ID. 50825259

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

9BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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