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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0430/2023

Rio de Janeiro, 15 de marco de 2023.

Processo n° 0106190-38.2018.8.19.0038,
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
medicamentos Topiramato 100mg, Fenitoina 100mg e Clobazam 10mg (Frisium®).

| - RELATORIO

1. Acostado as  folnas 201 a 204  encontra-se  PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2527/2019, emitido em 02 de agosto de 2019, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes, a patologia que acomete o Autor —
epilepsia refrataria, a indicacdo e ao fornecimento do medicamento Levetiracetam 750mg (
Keppra®).

2. Acostado as folhas 995 a 999  encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 3023/2022, emitido em 20 de dezembro de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, a indicacdo e ao fornecimento da
substancia pleiteada Canabidiol 3000mg/30mL.

3. Considerando que o laudo médico apensado aos autos apOs a emissdo dos
pareceres técnicos supramencionados (fls. 1006/1027) ndo apresenta identificacdo do
profissional habilitado (carimbo e assinatura), para a avaliacdo da inclusdo dos medicamentos
aqui pleiteados, este Nucleo considerou o laudo acostado a folha 814, em impresso do Instituto
Estadual do Cérebro e emitido pelo médico | ‘na data de 17
de agosto de 2022. Nele, foi informado que o Autor apresenta quadro de epilepsia refrataria e
que as crises foram sintomaticas a tumor de sistema nervosos central (ganglioma) submetido a
correcao cirdrgica em duas ocasides (2008 e 2012), evoluindo a refratariedade. Atualmente, faz
uso de medicamentos anticonvulsivantes em politerapia com Topiramato 100mg;
Levetiracetam 750mg (Keppra®), 02 vezes ao dia; Fenitoina 100mg, 02 vezes ao dia; e
Clobazam 10mg (Frisium®), 04 vezes ao dia. Ja foi submetido a diversos tratamentos
medicamentosos, sem sucesso para o controle de crises.

4. Apensado a folha 1028, encontra-se receituario médico emitido em impresso e
pelo médico supracitados, ndo datado, no qual consta prescrito Topiramato 100mg — tomar 02
comprimidos pela manhd, 01 comprimido a tarde e 02 comprimidos a noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2527/2019,
emitido em 02 de agosto de 2019 (fls. 201 a 204) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
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3023/2022, emitido em 20 de dezembro de 2022 (fls. 995 a 999):

2. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2527/2019, emitido em
02 de agosto de 2019 (fls. 201 a 204).

DO PLEITO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/INATIUS N° 2527/2019,
emitido em 02 de agosto de 2019 (fls. 201 a 204) e PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
3023/2022, emitido em 20 de dezembro de 2022 (fls. 995 a 999):

2. Topiramato € indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos & monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria e crises tonico-cl6nicas generalizadas
primérias; para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome
de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

3. Fenitoina é destinado ao tratamento de: crises convulsivas durante ou apos
neurocirurgia; crises convulsivas, crises tdnico-clonicas generalizadas e crise parcial complexa
(lobo psicomotor e temporal); e estado de mal epiléptico?.

4, 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 indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com
epilepsia, ndo adequadamente controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, destaca-se que outros dois Pareceres Técnicos foram elaborados por
este Nucleo (N° 2527/2019 e N° 3023/2022) em resposta ao pleito do medicamento
Levetiracetam 750mg ( Keppra®) e da substancia Canabidiol 3000mg/30mL.

2. Com relacdo aos medicamentos Topiramato 100mg, Fenitoina 100mg e
Clobazam 10mg (Frisium®), cumpre informar que eles estdo indicados no tratamento da
Epilepsia, condicéo clinica descrita para o Autor (fl. 814).

3. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Fenitoina 100mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saide de Nova Iguagu, por

! Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratorio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 10 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=178170938>. Acesso em: 10 mar. 2023.

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: 10 mar. 2023.
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meio da Atencdo Basica, conforme REMUME-Nova Iguacu (2021). A representante
legal do Requerente devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario médico atualizado.

e Topiramato 100mg (assim como Levetiracetam 750mg) sdo fornecidos pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem o0s
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Epilepsia (Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018%).

e O medicamento Clobazam 10mg esta previsto no PCDT-Epilepsia, pertecendo ao
Grupo 2 de financiamento do CEAF (medicamento sob responsabilidade das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisigao,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo®). Contudo, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro ndo padronizou esse medicamento, tornando
inviavel seu acesso por via administrativa.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento
do medicamento: Topiramato 100mg. De acordo com a base de dados, o Autor vinha
recebendo o medicamento normalmente quando na vigéncia 11/2022 a 01/2023, houve
indeferimento da solicitacdo de aumento de dose uma vez que esta ultrapassa aguela
preconizada pelo PCDT-Epilepsia (400mg/dia com intervalo de dose de 2 administracfes/dia).

5. De fato, segundo documento médico a folha 1028, a dose e o intervalo de dose
foram alterados, a saber Toplramato 100mg — tomar 02 comprimidos pela manhd, 01
comprimido a tarde e 02 comprimidos a noite (500mg/dia dividido em 03 administracGes/dia),
esguema ndo previsto e autorizado pelas diretrizes do SUS para 0 manejo da epilepsia.

6. Além disso, ndo ha registro no HORUS de recebimento nem de tentativa de
cadastro para recebimento do pleito Levetiracetam 750mg.

7. Assim o Demandante estando enquadrado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia para o recebimento do Levetiracetam 750mg, sua
Representante legal devera se dirigir ao Polo de Nova lguagu, no endereco Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu, mesmo onde ja realiza a dispensacdo do
Topiramato, portando portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

8. Recomenda-se que 0 médico assistente avalie adequar o esquema posoldgico do
medicamento Topiramato 100mg de forma que o Autor possa continuar a receber o
medicamento por via administrativa. Em caso de impossibilidade, devera fundamentar em novo
laudo médico os motivos que levaram ao aumento de dose, que ultrapassa a maxima prevista no
PCDT-Epilepsia.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Consolidagao das
normas sobre as politicas nacionais de saide do SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/MatrizesConsolidacao/Matriz-2-Politicas.html>. Acesso em: 10 mar. 2023.
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9. Os medicamentos Topiramato 100mg, Fenitoina 100mg e Clobazam 10mg
(Frisium®) possuem registro véalido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. As demais informaces ja foram devidamente prestadas em Pareceres Técnicos
anteriores.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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