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ajuizado porf | representada
por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Valproato de Sédio 250mg/5mL (Depakene®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o Laudo Médico Padrdo para
Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
43667322 - P4g. 3 a 5) emitido em 16 de janeiro de 2023 pela médicar_—_—________JTrata-se
de Autor, 10 anos, com epilepsia e autismo. Necessita de tratamento com Valproato de
Sédio 250mg/5mL (Depakene®) — 10 mL ao dia, tratamento que néo de ser interrompido por
risco de crises que podem por em risco a vida do Autor.

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 Consolidagcdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 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
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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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. O medicamento Valproato de Sédio estd sujeito a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacéo de receituarios adequados (receituério
de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga 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 etiolégico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem leséo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)*.

2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
crianca®. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias areas, em particular na interacdo social e na
comunicacdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais
déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género
masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educacdo e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns®,

DO PLEITO

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo & Salide. 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: 01 fev. 2023.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 01 fev. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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1. Valproato de Sddio (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 associacdo com outros tipos de crises®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Valproato de S6dio 250mg/smL
(Depakene®) estd indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Acerca da disponibilizacdo do medicamento pleiteado, no &mbito do SUS,
elucida-se:

e Valproato de Sddio 50mg/mL esta padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Niteroi, no a&mbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste
municipio. Assim, sugere-se que a representante legal da Autora se dirija & Unidade
Béasica de Salide mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
guanto ao fornecimento do medicamento pleiteado.

3. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4. Acrescenta-se que para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude

publicou o PCDT-Epilepsia® no qual o medicamento pleiteado Valproato de Sédio
50mg/mL esta previsto; além de outros medicamentos:

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

e Valproato de sodio 50mg/ml solucdo oral, Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Clonazepam 2,5mg/mL (solucédo
oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e Fenobarbital 200mg (comprimido) e
40mg/mL (solugdo oral) disponibilizados por meio da Atengdo Bésica
(Municipio de Nitero6i).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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

“Bula 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: 01 fev. 2023.
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