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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0492/2023
Rio de Janeiro, 21 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0800271-55.2023.8.19.0069,
ajuizado por| |
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Imipramina 25mg (Imipra®), Divalproato de sédio 500mg liberacdo prolongada
(Divalcon® ER), Risperidona 2mg (Zargus®) e Melatonina 5mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados o Laudo Médico Padrdo para pleito
judicial de medicamentos (Num. 47233017 — Pag. 1-2) emitidos em 16 de
fevereiro de 2023 e documentos médicos da Prefeitura Municipal de Iguaba
Grande (Num. 47233017 — Pag. 3-5; 7-8, ndo datado e emitido em 05 de

janeiro de 2023, respectivamente, ambos emitidos pelo médico
| |

2. Em sintese, trata-se de Autor com diagnostico de epilepsia refrataria, transtorno
de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) e transtorno opositor desafiador (TOD), esta
indicado o uso dos medicamentos Cloridrato de Imipramina 25mg (Imipra®) — 2 comprimidos a
noite; Divalproato de s6dio 500mg liberacdo prolongada (Divalcon® ER) — 1 comprimido ao
dia; Risperidona 2mg (Zargus®) — 1 comprimido duas vezes ao dia; e Melatonina 5mg. Foram
citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): G40.9 — Epilepsia nao
especificada; F90.0 — Disturbios da atividade e da atencéo; F91.3 — Disturbio desafiador e de
oposicao.

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.
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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 &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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Deliberacéao
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 legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Mum(:lpal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n°® 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

9. Os medicamentos Imipramina, Divalproato de sodio e Risperidona estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes,
portanto sua dispensacdo estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme
determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondémicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

2. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) é clinicamente
caracterizado pela triade sintomatoldgica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 20 mar. 2023.
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mais prevalente em meninos. O TDAH parece resultar de uma combinacdo complexa de fatores
genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais. Trata-se de uma doenga com alta prevaléncia mundial,
sendo que cerca de 8 a 12% das criangas sdo acometidas. O diagndstico da TDAH em criangas é
dificil por causa das caracteristicas comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa
etaria e por ndo haver caracteristicas clinicas especificas ou algum marcador biol6gico
confirmatorio.O diagnostico da TDAH em criancas é dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas
clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatério?.

3. O TDAH deve ser entendido como um transtorno crdnico que ndo possui terapia
curativa. Desse modo, o objetivo do tratamento é modificar o comportamento e reorganizar o
individuo, a fim de promover um desempenho funcional satisfatério em todos os ambientes. O
tratamento é multiprofissional, multifatorial e deve englobar orientacdo aos pais e paciente;

participacéo da escola; atendimento psicoterapico e terapia medicamentosa®

4, Transtorno opositor desafiador (TOD) refere-se a um tipo de transtorno de
conduta, manifestando-se habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos
delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves®. E comum a comorbidade com o
transtornos de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH)®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Imipramina (Imipra®) é um antidepressivo triciclico, inibidor da
recaptacao de noradrenalina e serotonina, e com poténcia significativamente menor, bloqueador da
recaptacdo de dopamina (inibidor ndo seletivo da recaptacdo de monoamina), cuja acdo leva ao
aumento da concentracdo de neurotransmissores na fenda sinaptica. Esti indicado para o
tratamento de todas as formas de depressao, incluindo-se as formas enddgenas, as organicas e as
psicogénicas e a depressdo associada com disturbios de personalidade ou com alcoolismo cronico;
transtorno do panico; e condicGes dolorosas cronicas®.

2. O Divalproato de sédio (Divalcon® ER) ¢ indicado como monoterapico ou como
terapia adjuvante ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10 anos com crises
parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de
crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de
quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como
terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com crises de maltiplos tipos, que inclui
crises de auséncia. Est4 indicado para o tratamento de episddios de mania agudos ou mistos
associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem caracteristicas psicoticas e migranea

2 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengo e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmlI>. Acesso em: 20 mar. 2023.

3 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 6471, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20d0%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 20 mar. 2023.

4 DATASUS. Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Sadde (CID10). Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f90_f98.htm>. Acesso em: 20 mar. 2023.

5 Protocolo de tratamento de transtornos desafiador opositor e transtorno de conduta — risperidona de Rio Preto/SP. Disponivel em:
<http://saude.riopreto.sp.gov.br/transparencia/arqu/arqufunc/2018/risperidona_tod.pdf>. Acesso em:

¢ Bula do medicamento Cloridrato de Imipramina (Imipra®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMIPRA>. Acesso em 20 mar. 2023.
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(enxaqueca). O divalproato de sdédio 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 esta relacionada ao aumento das concentracfes cerebrais de
acido gama-aminobutirico (GABA)'.

3. A Risperidona (Zargus®) é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais,
com propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas
agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e crénicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s
sintomas positivos (tais como alucinagdes, delirios, distdrbios do pensamento, hostilidade,
desconfianga), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social,
pobreza de discurso) sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duracéao
para a prevencdo da recaida (exacerbagdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos®.

4, Melatonina é um neuro-hormdnio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo ap6s o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manha. Ela possui papel essencial na
sincronizagéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o Autor esta com 07 anos e 11 meses (Num. 47233018 - Pag.
2) e de acordo com a bula do medicamento Divalproato de sédio (Divalcon® ER), este farmaco
estd indicado ao tratamento de epilepsia em adultos e criangas com idade superior a 10 anos’.
Sendo da mesma forma mencionado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Epilepsia, por conseguinte, vale destacar que o medicamento Divalproato de sédio (Divalcon®
ER) ndo apresenta indicacdo direta em bula para a faixa etaria do Autor.

2. A toxicidade hematoldgica do valproato de sodio é bem conhecida e comum,
podendo variar em relagdo a época de instalacdo e gravidade. Os achados mais frequentes séo a
plaquetopenia e a macrocitose. Além das alteragdes hematoldgicas, a literatura relata outros efeitos
colaterais relacionados ao uso do farmaco. Destaca-se a importancia do conhecimento e
monitorizacdo dos eventos adversos nos pacientes submetidos a esse tipo de terapia, para que eles
possam ser detectados e tratados o mais precocemente’®.

3. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
periodo de reavaliacdo é de 3 meses. Na reavaliacdo, o médico devera verificar a eficicia e
seguranca do tratamento. A resposta ao tratamento deve ser avaliada com base na reducdo do
numero de crises (diario de crises), bem como na tolerabilidade ao(s) medicamento(s), levando em
consideracdo os efeitos adversos, especialmente 0s cognitivos e comportamentais.

7 Bula do medicamento Divalproato de sodio (Divalcon ER®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 20 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Risperidona (Zargus®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 20 mar. 2023.

9 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos bioldgicos e sono - uma revisdo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.
10 Marlene Pereira Garanito et al. Valproato de sddio: efeitos colaterais em criangas. Rev Paul Pediatr 2009;27(4):456-60. Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/rpp/a/sSLwGwsPj7qHM5FcwF3zdyTQ/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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4, Em relacdio ao medicamento Risperidona 2mg (Zargus®) ndo apresenta
indicacdo descrita_em bula® para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH), quadro clinico da Autor, conforme documentos médicos (Num.
47233017 — Pag. 1-2). Assim, sua indicagao, nesse caso, configura uso off-label.

5. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso
ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado®.

6. Conforme a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos
de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

7. O medicamento Risperidona néo foi avaliado pela Conitec para o tratamento do
quadro clinico em tela.

8. Cabe mencionar estudos que evidenciam que o0 uso de antipsicéticos atipicos,
especialmente Risperidona, no controle de sintomas comportamentais apresentados pelos
pacientes com TDAH tem se mostrado eficaz. Um estudo com pacientes com sintomas de TDAH
revelou que a Risperidona se mostrou eficaz na redugdo dos sintomas de desatencdo e/ou
hiperatividade, tendo o grupo tratado com risperidona apresentado melhor resposta, tanto na escala
de desatencéo quanto na de hiperatividade?.

9. Cita-se outro estudo no qual as criancas com TDHA tratadas com Risperidona
tiveram reducdes clinicamente e estatisticamente significativas em ambos os escores de subescala
de comportamento disruptivo e hiperatividade, em comparagdo com placebo, independentemente
do uso concomitante de estimulantes. A adi¢do de Risperidona a um psicoestimulante resultou em
um controle significativamente melhor da hiperatividade do que o obtido com o tratamento com
estimulante sozinho, sem causar aumento de eventos adversos.?

10. Em relacdo aos medicamentos Cloridrato de Imipramina 25mg (Imipra®) e
Melatonina 5mg cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem o
Autor, relatadas no documento médico ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca
da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento
do Autor.

' MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5 B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 20 mar. 2023.

12 Souza IGS et al. Dificuldades no diagndstico de TDAH em criangas. J. Bras. Psiquiatr. 56, supl 1; 14-18, 2007. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpsiq/a/gZfTLG7hch4wThFw556Kz8s/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.

13 Current pharmacotherapy of attention deficit hyperactivity disorder. 2013 Oct;49(10):647-65.

doi: 10.1358/dot.2013.49.10.2008996. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24191257/>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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11. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Cloridrato de Imipramina 25mg (Imipra®) estd padronizado pela Secretaria Municipal
de Saude de lguaba Grande, no ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste
municipio. Assim, sugere-se que a Autora se dirija a Unidade Bésica de Salde mais
proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento de tais
medicamentos;

e Risperidona 2mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, bem como ao disposto no
Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas contempladas no PCDT,
conforme a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) e na legislacdo. Destaca-se
que as patologias do Demandante - epilepsia refrataria, transtorno de déficit de
atencéo e hiperatividade (TDAH) e transtorno opositor desafiador (TOD) - ndo estéo
dentre as contempladas para recebimento da Risperidona pelo SUS, ndo sendo
possivel seu acesso pela via administrativa do CEAF.

e Divalproato de sddio 500mg liberagdo prolongada (Divalcon® ER) e Melatonina 5mg
ndo_integram nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS (Componentes Baésico,
Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do
Rio de Janeiro.

12. A Melatonina 5mg trata-se de formulacdo magistral (devera ser manipulado),
deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas escritas no
Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a
partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar'4. Acrescenta-se que as formulagdes farmacéuticas
sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente,
sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

13. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que:

¢ Risperidona 2mg — informa-se que a Secretaria Municipal de Saide de Iguaba Grande,
por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica conforme estabelecido na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Iguaba Grande, é
ofertado o medicamento Risperidona 1mg. Sendo assim, sugere-se que 0 médico assistente
avalie o ajuste posoldgico e caso seja autorizado a representante legal do Autor deverd

comparecer a uma unidade bésica de saude a fim de obter informagdes sobre a
dispensacéo;

4 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crfmt.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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14. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia; sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a SES-/RJ
disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (céapsula);
Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg,
50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 750mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Basica Municipal de Saide de Iguaba Grande, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

15. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados.

16. Sugere-se a0 medico_assistente que avalie 0 PCDT da epilepsia sobre os
medicamentos referenciados e que sdo previstos no tratamento para a faixa etaria da

Requerente.
17. Em caso positivo de substitui¢do, devera proceder como se segue:

e Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os critérios do
PCDT da Epilepsia, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro no CEAF,
dirigindo-se a Farmacia de Medicamentos Excepcionais, Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo
Cristovdo — Cabo Frio - telefone: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
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
NO0344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliagdo e autorizagcdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Salde.

e Para se ter acesso aos medicamentos da Atencdo Basica, a sua representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

18. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Imipramina 25mg (Imipra®),
Divalproato de sédio 500mg liberacdo prolongada (Divalcon® ER), Risperidona 2mg (Zargus®)
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Enquanto que o
medicamento Melatonina 5mg, por se tratar de férmula manipulada, ndo possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os demais itens pleiteados ndo s&o registrados
na Anvisa como medicamentos.

19. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 47233015 — P4g. 6, item “Dos Pedidos”, subitem “d”) referente ao provimento de “outros
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medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas 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 saude.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 10829
ID: 5073274-9 ID. 652906-2

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