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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1238/2023

Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023.

Processo n°® 0825262-91.2023.8.19.0038
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 4* Vara

Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Topiramato 100mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracao deste parecer técnico foi considerado o laudo médico (Num. 57959765 - Pag.
10 e 11) emitido em 28 de marco de 2023, em impresso da Secretaria Municipal de Sadde de

Nova Iguagu — Clinica da Familia Vila Operaria pela médical

2. Em sintese , trata-se Autora com quadro clinico de dor_lombar incapacitante desde 2004,
passando por diversos tratamentos sem melhoras, foi submetida a duas cirurgias em 2007 e 2016
e ainda mantém o quadro, refrataria aos tratamentos com analgésicos , anti-inflamatorios,

fisioterapia e acupuntura. Atualmente faz uso de Amitriptilina 25 mg (Amytril®) e Topiramato

100 mg — 02 comprimidos a noite. Foram citadas as seguintes Classifica¢fes Internacionais de

Doencas (CID-10) : M54.5 -Dor lombar baixa, M54.4 Lumbago com ciatica, G.55.8-
Compressdes das raizes e dos plexos nervosos em outras doengas classificadas em outra

parte

Il — 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baésico, 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 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 Primaria a Satde no dmbito

do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito 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 mar¢o de 2019 disp&e sobre as hormas de execucdo
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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo 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. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Nova Iguacu, disple sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu

9. Os medicamento Topiramato esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita em
termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo
geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrBes de sono, apetite e
libido, manifestacGes de irritabilidade, alteracBes de energia,_diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor crbnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas,
podendo exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crénica nédo
oncoldgica

2. A lombalgia é definida como dor e desconforto localizados entre a margem costal e a prega
glUtea inferior, com ou sem dor na perna. Em 60% dos casos pode haver dor irradiada para o
membro inferior, e esse quadro é chamado de lombociatalgia, que pode ser de origem radicular

(exemplo: compressdo por hérnia de disco) ou referida (exemplo: dor miofascial)l.

3. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser classificada como:
lombalgia, lombociatalgia (lumbago com ciatica) e ciatica. Estas podem ser caracterizadas
como agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primérias ou
secundarias, com ou sem envolvimento neurolégico. Por outro lado, afeccfes localizadas neste
segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa, como
congeénitas, neoplasicas, inflamatorias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e
funcionais, podem provocar dor lombar. Acerca do sintoma doloroso no nivel da cintura pélvica
denominado lombalgia pura, pode ocorrer envolvimento de estruturas neuroldgicas, irradiando-
se para outras regies como os membros inferiores, sendo denominada

LSTUMP, Patrick. et al. Lombociatalgia. Rev. dor, Sdo Paulo , v. 17, supl. 1, p. 63-66, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51806-00132016000500063&Ing=pt&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em:20
jun. 2023.
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lombociatalgia. Geralmente aléem do quadro algico encontra-se associado a incapacidade de se
movimentar e trabalhar?.

4. Trantornos das raizes e dos plexos nervosos - doenga envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compresséo relacionada ao deslocamento do disco intervertebral,
lesbes da medula espinhal, doengas da coluna vertebral e outras afeccdes.As manifestacGes
clinicas incluem dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida

DO PLEITO

1. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente
diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos a
monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas
parciais, com ou sem generalizacdo secundéria e crises tonico-clonicas generalizadas primarias;

para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-

Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se Autora com dor lombar incapacitante desde 2004, refrataria aos tratamentos com
analgésicos , anti-inflamatorios, fisioterapia e acumpuntura. Atualmente faz uso de Amitriptilina

25 mg (Amytril®) e Topiramato 100 mg.

2. Cumpre informar que medicamento Topiramato 100mg no apresenta indicacio em bula®
para o tratamento da dor lombar , quadro clinico apresentado pela Autora._Seu uso, nesta
situacdo, configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo_pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do

individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa

vir a beneficiar o paciente. O uso off label € feito por conta e risco do médico que o prescreve4.

4. A dor radicular lombar cronica é a sindrome de dor neuropatica mais comum. Um estudo
duplo-cego, randomizado avaliou a eficacia do topiramato para esse tipo de dor. A concluséo
desse estudo foi que o tratamento com topiramato pode reduzir a ciatica crbénica em alguns
pacientes, mas causa efeitos colaterais frequentes e desisténcias. Sendo o topiramato

recomendado, apenas quando for parte de um esquema terapéutico que demostre uma melhor

taxa de resposta frente aos demais®.

5. De acordo com o relato médico (Num. 57959765 - Pags. 10/11) a Autora é refrataria a
tratamentos com analgésicos, anti-inflamatorios, fisioterapia e acupuntura,

2BRAZIL, A. V. etal. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras. Reumatol. v. 44, n. 6, 2004.

Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v44n6/05.pdf>. Acesso em: 20 jun 2023.

3 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratério S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 19 jun 2023.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.

Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.

5Khoromi S, Patsalides A, Parada S, Salehi VV, Meegan JM, Max MB. Topiramate in chronic lumbar radicular pain. J Pain.

2005 Dec;6(12):829-36. doi: 10.1016/j.jpain.2005.08.002. PMID: 16326371. Disponivel em: <

https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/16326371/>. Acesso em: 20 jun. 2023. Ksem
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entretanto, como ndo foram informados quais os medicamentos foram utilizados néo é possivel
afirmar que a requerente esgotou todas as altermativas terapéuticas disponibilizadas nos SUS.

6. No que tange a disponibilizacdo no dmbito do SUS, cabe informar que o medicamento
Topiramato 100mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas_(PCDT) da
Epilepsia (Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018). Assim, as CID-10 e os quadros
clinicos descrito em documento médico, ndo sdo contempladas para a retirada do medicamento
Topiramato 100 mg pelo CEAF, impossibilitando sua obtengdo de forma administrativa

7. Para o tratamento da Dor Cronica, estdo disponibilizados pelo SUS, conforme os critérios
estabelecidos pelo Ministério da Saude no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

da Dor Cronica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 20127), 0s medicamentos:

» Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e
Acido Valpréico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Nova Iguacu no ambito da Atencdo Bésica, conforme Relagdo Municipal de
medicamentos essenciais (REMUME). Para ter acesso e esses medicamentos, a Autora
deverd se dirigir a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informagGes quanto ao fornecimento desses

» Anticonvulsivante: Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o da Assisténcia Farmacéutica— HORUS
e ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos Especializados (SIGME), da
SES/RJ, verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada para o recebimento do medicamento
Gabapentina pelo CEAF.

9. A medica assistente relata que a Autora faz uso de Amitriptilina 25 mg (Amytril®),
entretanto, tendo em vista a falta de mencdo aos demais medicamentos supracitados,
recomenda-se que a médica assistente, ap6s observar o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica e os seus critérios de inclusdo, avalie o uso do demais
medicamentos preconizados no SUS para o tratamento da dor.

10. Para ter acesso a um dos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica,
citados no item 6 desta Concluséo, a Autora devera se dirigir a Unidade Bésica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informac6es quanto ao fornecimento desses.

11. Para ter acesso a Gabapentina nas concentra¢fes de 300mg ou 400mg, perfazendo a Autora
os critérios definidos no PCDT da dor cronica, a Autora ou seu representante legal devera
efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguagu - Horério de atendimento: 08-17h, portando as seguintes documentagdes:
Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacéo e Autorizagdo de

"MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE. PORTARIA N° 1083, DE 02 DE OUTUBRO DE 2012. Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso em: 20 jun. 2023..
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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). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e
de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

12. Ressalta-se que o medicamento Topiramato ndo foi analisado pela Comissédo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da dor cronica®,

13. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico
da CONITEC, atualmente encontra-se em atualizacdo o PCDT para o tratamento da Dor
Crobnica, em atualizacdo ao PCDT em vigor.

14. O medicamento Topiramato 100mg possui_registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

15. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
57959764 - P&g. 14, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessdarios ao tratamento da moléstia do autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em

risco a saude.

E o parecer.

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

KSCMofa
RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
1D.1291 ID. 652906-2

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

8 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas >. Acesso em: 20 jun. 2023.
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