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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0175/2023
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0802303-40.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) e Diazepam 5mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o Laudo Médico Padréo para
Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
43665444 - P4gs. 7 a 9) emitido em 16 de janeiro de 2023 pela médical________Trata-
se de Autor, 24 anos, com epilepsia e transtorno do humor e necessita de tratamento com
Valproato de S6dio 500mg (Depakene®) e Diazepam 5mg.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide 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 &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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico 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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 legislacdes
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 Sddio e Diazepam 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 dispensacao deste esta condicionada a apresentacéo de receituarios
adequados (receituario de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréafico e etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)*.

2. Os transtornos do humor sdo transtornos de salide mental nos quais as
alteracdes emocionais consistem em periodos prolongados de tristeza excessiva (depressao),
de exaltacdo excessiva ou de euforia (mania), ou ambos. A depressdo e a mania representam
os dois extremos opostos, ou polos, dos transtornos do humor?.

DO PLEITO

1. Valproato de Sodio (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®.

2. Diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos que possuem
propriedades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.
estd indicado para alivio sintomético da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou
psicologicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser util como
coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagéo associada a desordens psiquiatricas®.

111 - CONCLUSAO

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.

2 Alteragdo de humor por Manual MSD. Disponivel em:<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-de-
sa%C3%BAde-mental/transtornos-do-humor/considera%C3%A7%C3%B5es-gerais-sobre-transtornos-do-
humor#:~:text=0s%20transtornos%20d0%20humor%20s%C3%A30,pol0s%2C%20d0s%20transtornos%20do%20humor.>.
Acesso em: 01 fev. 2023.

3Bula 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.

4 Bula do medicamento Diazepam (Valium®) por Belfar Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105710166>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Valproato de Sédio 500mg
(Depakene®) e Diazepam 5mg estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

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

e Acido Valproico 500 mg e Diazepam 5mg estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Saude de Niter6i, no @mbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME
deste municipio. Assim, sugere-se que 0 Autor ou representante se dirija a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes
guanto ao fornecimento de tais medicamentos.

3. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4. Acrescenta-se que para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude

publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia® no qual o medicamento
pleiteado Acido Valproico 500 mg esté previsto; além de outros medicamentos:

o 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), Acido Valpréico 250mg e
500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucao oral), Clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido) e Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo
oral) disponibilizados por meio da Atencdo Basica (Municipio de Niter6i).

5. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 43665443 - Pag. 6 e 7, item “VIII”, subitens “2” e “4”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
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 saude.

E o parecer.

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