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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0317/2023

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0814891-82.2023.8.19.0001
ajuizado porj |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Clobazam 20mg.

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos (Num.
45545566 — P4g. 3-5) emitidos em impresso préprio pelo médicof 1em 08

de fevereiro de 2023 nos quais foi informado que o Autor faz acompanhamento com o referido
médico ha 13 anos com o diagndstico de epilepsia secundaria a malformacéo congénita cerebral.
Estda em uso de Clobazam 20mg, carbamazepina e lamotrigina com controle parcial das crises.
Foram citadas as seguintes Classifica¢fes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 — Epilepsia
e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por usa localizacdo (focal) (parcial) com crises
parciais complexas. Q04.8 — Outras malformagdes congénitas especificas do encéfalo. Foi
prescrito ao Autor:

e Clobazam 20mg — 1 comprimido & noite;

e Carbamazepina 200mg — 2 comprimidos de 12/12horas;

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 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 a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacéo
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 Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Clobazam esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizages. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. 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, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
gualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; 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 sintométicas, mas sem uma lesdo aos
exames de imagem disponiveis no momento)?*.

DO PLEITO

1. O Clobazam é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho
das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, €
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é indicado para
terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente controlados, com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >.
Acesso em: 28 fev. 2023.

2 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 28 fev. 2023.
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1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Clobazam 20mg esté indicado ao
tratamento do quadro clinico do Autora, conforme consta em documento médico (Num. 45545566
- Pag. 3).

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

e Clobazam 20mg - 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 1V da Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias
de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos gue compdem 0 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 o medicamento
Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

3. 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 sdo disponibilizados:

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

¢ No dmbito da Atencéo Baésica, a Secretaria Municipal de Sadde de Nova Iguacu, conforme
sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valpréico
250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 1200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral) e Clonazepam 0,5mg e 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solugéo oral).

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF.

5. Diante o0 exposto, recomenda-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade
de utilizacdo dos medicamentos fornecidos no &mbito do CEAF.

6. O medicamento Clobazam 20mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 22201 CRF-RJ 10.277
ID. 5073274-9 ID. 436.475-02
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