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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0012/2023
Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2023.

Processo n° 0801433-22.2022.8.19.0069
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Fenitoina 100mg (Hidantal®), Divalproato de sédio 250mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER), Omeprazol 20mg e Cloridrato de
Tramadol 50mg (Tramal®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial da Medicamentos
da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 40571155 - P4g. 10 e 11), emitido
em 07 de outubro de 2022, pela médica] ], 0
Autor, 56 anos, tem diagndstico de sequela de AVC hemorragico por aneurisma de artéria
cerebral média e crises convulsivas (epilepsia). Realizou tratamento cirargico. O quadro
clinico é irreversivel, diagnostico definitivo. Sendo prescrito, em uso continuo, 0s
medicamentos: Fenitoina 100mg (Hidantal®) — 1 comprimido 3 vezes ao dia, Divalproato
de sodio 250mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) — 1
comprimido de manhd e 2 comprimidos a noite, Omeprazol 20mg — 1 comprimido em
jejum e Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) — 1 comprimido 2 vezes ao dia. Foi
mencionado que as crises convulsivas s foram controladas com esses medicamentos, ndo
aceita genéricos. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): 161.8 -
Outras hemorragias intracerebrais.

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,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 marg¢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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. Os medicamentos Fenitoina 100mg (Hidantal®), Divalproato de sédio 250mg
comprimido revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) e Cloridrato de Tramadol
50mg (Tramal®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada
a apresentacdo de receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular cerebral (AVC) acontece quando vasos que levam
sangue ao cérebro entopem ou se rompem, provocando a paralisia da area cerebral que ficou
sem circulagdo sanguinea. E uma doenca que acomete mais os homens e é uma das
principais causas de morte, incapacitacdo e internacfes em todo o mundo. Quanto mais
répido for o diagndstico e o tratamento do AVC, maiores serdo as chances de recuperagao
completa. Existem dois tipos de AVC, que ocorrem por motivos diferentes: AVC
hemorragico e AVC isquémico. O AVC hemorragico ocorre quando ha rompimento de um
vaso cerebral, provocando hemorragia. Esta hemorragia pode acontecer dentro do tecido
cerebral ou na superficie entre o cérebro e a meninge. E responsavel por 15% de todos os
casos de AVC, mas pode causar a morte com mais frequéncia do que o AVC isquémico?.

2. O tratamento pode ser cirdrgico ou clinico, dependendo do volume da leséo,
da localizacdo e da condicdo clinica do paciente. Mesmo o0s pacientes tratados
cirurgicamente recebem todo o suporte clinico e de reabilitacdo. O tratamento cirtrgico visa
a retirar o sangue de dentro do cérebro. Em alguns casos, coloca-se um cateter para avaliar a
pressdao dentro do crénio, que aumenta por conta do inchaco do cérebro apds o
sangramento. Em algumas situaces, o tratamento cirlrgico é decidido por esta medida e ndo
realizado logo na entrada do paciente no hospital, principalmente porque alguns tém um
novo sangramento poucas horas depois do primeiro. O tratamento clinico tem o objetivo de
controlar a pressdo arterial, complicagdes como crises convulsivas e infecgdes?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Saude de A a Z. Acidente Vascular Cerebral - AVC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
zlalavcH:~text=0%20que%20%C3%A9%20AVC%3F,interna%C3%A7%C3%B5es%20em%20tod0%200%20mundo.>.
Acesso em: 12 jan. 2023.

2HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Principais informagges sobre 0 AVCH. Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/principais-informacoes-sobre-o-avch/>. Acesso em: 12 jan. 2023.
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3. 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
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas.
O termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser
utilizada como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial
simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagdo
anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos,
parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que
as crises atbnicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tbnicas podem ter origem
tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugdo para crise ténico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de
crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e
mioclénico-tdnico-clénica)®.

4, Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca
movimentos desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As
convulsdes acontecem quando ha a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas:
hemorragia; intoxicagdo por produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos
colaterais provocados por medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e
tumores cerebrais®. Convulsdes sdo as crises epilépticas com manifestagdes motoras. Uma
crise epiléptica é um sinal de anormalidade na funcdo do cérebro, representada por descargas
elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurdnios que geram manifestacdes clinicas
sbitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora anormal,
distarbios de comportamento, disfungdo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos®.

DO PLEITO

1. A Fenitoina (Hidantal®) é um medicamento antiepiléptico. E destinado ao
tratamento de crises convulsivas durante ou ap6s neurocirurgia; crises convulsivas, crises
tonico-clénicas generalizadas e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal); estado
de mal epiléptico®.

2. O Divalproato de sédio (Depakote® 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 concentracBes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA). Dentre suas
indicacOes consta o tratamento da epilepsia’.

3. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estbmago
e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producdo de &cido gastrico. Em

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Portaria Conjunta 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: 12 jan. 2023.

“MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Convulsio. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso em: 12 jan. 2023.

SBRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convuls@es. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-
62. Disponivel em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 12 jan. 2023.

®Bula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HIDANTAL>. Acesso em: 12 jan. 2023.

"Bula do medicamento Divalproato de sddio (Depakote ER®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKOTE>. Acesso em: 12 jan. 2023.
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adultos esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais).
Est4 indicado também nos estados de hiperacidez géastrica, na prevencdo de recidivas de
Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também é
indicado no tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia
mdltipla e na protecdo da mucosa géstrica contra danos causados por anti-inflamatérios ndo
esteroidais (AINEs)®.

4, O Cloridrato de Tramadol (Tramal®) é um analgésico opioide de acdo
central. E indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Fenitoina 100mg (Hidantal®) e
Divalproato de sédio 250mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Depakote®
ER) estdo _indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - epilepsia,
conforme relatado em documento médico.

2. Quanto aos medicamentos Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) e
Omeprazol 20mg, elucida-se que ndo ha no documento médico acostado ao processo (Num.
40571155 - P4g. 10 e 11), mengdo a doenca que justifique seu uso. Assim, recomenda-se a
médica assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo do
Autor para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da
indicacdo desses pleitos.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e Divalproato de sodio 250mg comprimido revestido de liberagdo prolongada
(Depakote® ER) e Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) néo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Iguaba Grande
e do Estado do Rio de Janeiro.

e Fenitoina 100mg e Omeprazol 20mg estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Saude de Iguaba Grande, no ambito da Atencdo Bésica, conforme a
REMUME deste municipio. Assim, o Autor devera comparecer a Unidade Basica de
Salude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao
fornecimento destes medicamentos.

4. 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 dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*° da referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sé&o disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina
500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg

8Bula do medicamento Omeprazol por Laboratdrio Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 12 jan. 2023.

Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 12 jan. 2023.

10 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de
junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 12 jan. 2023.
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e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL
(solugéo oral).

e No ambito da Atengdo Bésica, a Secretaria Municipal de Iguaba Grande, conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valpréico
250mg (comprimido) e 250mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

5. Destaca-se que no documento médico ndo foi relatado contraindicacéo ou se
o Autor fez uso prévio do medicamento padronizado no SUS Acido Valproico (comprimido
250mg comprimido revestido) em alternativa ao Divalproato de sédio 250mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER). Nesse sentido, sugere-se avaliagdo
médica quanto & possibilidade de prescri¢do do medicamento Acido Valproico (comprimido
250mg comprimido revestido) frente ao referido pleito. Caso o uso seja autorizado pela
médica assistente, o Autor devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de
sua residéncia, munido de receituario atualizado.

6. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 40571154 - P4g. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao
fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem como outros medicamentos, insumos,
exames ou intervengdes cirurgicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento
de sua salde... ”, 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 Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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