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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias, do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Topiramato 100mg, Clobazam 10mg (Frisium®), Acido valproico xarope (Depakene®),
Haloperidol 5mg (Haldol®), Atropina 0,5% colirio, Hialuronato de sédio 0,1% colirio (Hylo-
comod®), alcool 70, soro fisioldgico 10mL e dgua destilada e aos insumos sonda de aspiracéo n°
10, gaze estéril, seringa de 20 mL, 50 mL ou 60 mL e fralda geriatrica.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (fls. 247, 249, 250 e 252), emitidos em 14 e 27 de
fevereiro de 2023 pelos médicos ! .
Trata-se de Autor com diagndstico de sindrome de Dandy-Walker com epilepsia e encefalopatia
crénica ndo progressiva. Apresenta crise convulsiva de dificil controle, declinio cognitivo
grave, disfagia e hipotonia. Faz uso regular de Topiramato 100mg — 2 vezes ao dia, Clobazam
10mg — 2 comprimidos ao dia, Acido valproico xarope — 20 mL 2 vezes ao dia, Haloperidol 5mg
(Haldol) — 1 vez ao dia, atropina 0,5% colirio — 2 gotas por via sublingual e hialuronato de sédio
0,1% colirio (Hylo-comod®) — 1 gota em cada olho 4 vezes ao dia, para controle sintomatico. O
Autor é traquestomizado e gastrostomizado. Necessita de suporte familiar para realizacdo de
qualquer tarefa da vida diaria. Faz uso de sonda de aspiracdo n° 10 (8 unidades ao dia), gaze
estéril (2 pacotes ao dia), soro flaconete 10mL (2 unidades ao dia), seringas 60mL ou 50 mL,
seringa 20 mL, &lcool 70, fraldas geriatricas M ou G (1 pacote ao dia). Citada as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doenga (CID10): G40 — Epilepsia; G93.4 - Encefalopatia néo
especificada; Q03.9 - Hidrocefalia congénita nédo especificada.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 Saide no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢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 Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. Topiramato, clobazam, valproato de sédio e haloperidol estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacgéo deste estd condicionada a apresentacdo de receituéarios adequados.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Dandy Walker trata-se de um defeito embrionario da fossa
posterior com auséncia dos orificios do 4.° ventriculo (Luschka e Magendie), agenesia da porcao
inferior do vermis cerebelar, situacdo muito elevada dos seios laterais e da tenda do cerebelo, e
dilatacdo do sistema ventricular. Alguns autores tém descrito em associagcdo com esta sindrome
outras malformacBes como meningocele occipital, micrognatia, agenesia do septo pelicido e
agenesia do corpo caloso. Clinicamente pode haver moderado atraso do desenvolvimento
psicomotor, retardo mental, microcefalia, hipotonia ou espasticidade, mas a sintomatologia
predominante se refere a hidrocefalia, geralmente nos dois primeiros anos de vida, esta, porém,
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pode ser ignorada, aparecendo tardiamente. Convulsdes, vomitos, tudo dependendo do grau da
malformacdo cerebelar!. Algumas alteracdes oculares sdo descritas, como: coloboma
corioretiniano, nistagmo, megalocérnea e microftalmo?.

2. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢ao permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitdria 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 socioecondmicos.
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
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

3. A encefalopatia crbnica, também conhecida como paralisia cerebral, € uma
afeccdo caracterizada por disfuncdo ou dano encefalico de longa duragdo, geralmente com duracdo
de trés meses ou mais. Entre as etiologias potenciais estdo: infarto encefalico, certos transtornos
neurodegenerativos, traumatismos craniocerebrais, andxia encefalica, encefalite, certas sindromes
de neurotoxicidade, transtornos metabdlicos e outras afeccdes’. A paralisia cerebral pode ser
classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, o quadro clinico
resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico), ataxico,
misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localiza¢do do corpo afetado, que inclui
tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

4, A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacao
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e 0 meio externo de forma
percutanea®.

5. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-
a com o meio externo. Estd indicada em situacGes em que existe obstrucdo da via aérea alta,
acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubacdo traqueal
prolongada’.

1 DANTAS, T.M.A. Sindrome de dandy walker e necessidades educacionais especiais. Disponivel em:<
https://repositorio.ufrn.br/bitstream/123456789/41748/2/S%C3%ADndromeDandyWalkerNecessidadesEducacionaisEspecias_Artigo_2
016.pdf >. Acesso em: 21 jun. 2023.

2EDWALD, O., et al. Arq. Bras. Oftalmol. 69 (1) * Fev 2006. Alteragdes oculares em paciente pediatrico portador de malformages de
Dandy-Walker: relato de caso. Disponivel em:<https://www.scielo.br/j/abo/a/RjDb49YqCZ8jwZyKh9sNzFR/#>. Acesso em: 21 jun.
2023.

3BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengio 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: 21 jun. 2023.

4 Biblioteca Virtual em Satde - BVS. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo de encefalopatia cronica. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.228.140.140>. Acesso em: 21 jun. 2023.

SLEITE, J. M. R. S. O Desempenho Motor de Criangas com Paralisia Cerebral. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 20, n. 4, 2012.
Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886/6419>. Acesso em: 21 jun. 2023.

8 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertacio (Mestrado
Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 21 jun. 2023.

"RICZ, H. M. A. et al. Traqueostomia. Simp6sio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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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 secundaria 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®.

2. Clobazam (Frisium®) 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, 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®.

3 Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) esta 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. Também € indicado como
monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa
em pacientes adultos e criancas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criancas
acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de auséncia®.

4, Haloperidol (Haldol®) esta indicado como agente antipsicético: em delirios e
alucinagfes na esquizofrenia aguda e crbnica e na confusdo mental aguda; como um agente
antiagitacdo psicomotor: mania, deméncia, agitacdo e agressividade no idoso, distirbios graves do
comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitagdo psicomotora, movimentos
coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette. Como antiemético:
nauseas e vomitos incoerciveis de varias origens, quando outras terapéuticas mais especificas ndo
foram suficientemente eficazes'!.

5. O colirio de atropina 0,5% € indicado para obtencdo de midriase e cicloplegia na
oftalmologia, em exames de fundo de olho, exames de refracdo, para prevenir aderéncias da iris ao
cristalino nas irites, irodiclites e coroidites e nas ceratites'?.

6. Hialuronato de sédio 0,1% colirio (Hylo-comod®) é indicado para melhorar a
lubrificacdo da superficie do olho para pessoas com sensacdo de secura, fadiga ou desconforto
devido a condicGes ambientais, bem como ap6s intervengdes cirtrgicas oftalmoldgicas. Pode ser
utilizado durante o uso de lentes de contato. A utilizacdo de lentes de contato se torna mais
confortavel com a utilizacéo do colirio, pois ele ndo forma incrustacdes ou depésitos?®.

8 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 21 jun. 2023.

® ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 21 jun. 2023.

0 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 21 jun. 2023.

1 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol&substancia=5276>. Acesso em: 21 jun. 2023.
12 Bula do medicamento atropina por Allergan produtos farmacéuticos Itda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101470091>. Acesso em: 21 jun. 2023.

13 Bula do medicamento hialuronato de sodio 0,1% colirio (Hylo-comod®) por FBM Farma. Disponivel
em:<https://www.fomfarma.com.br/public/uploads/f3c4a10f826222c758daabee10328303.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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7. O élcool 70% consiste em um composto sollvel em agua com agdo bactericida,
tuberculocida, fungicida e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos microrganismos.
Como desinfetante quimico, estd indicado para desinfeccdo — com friccdo — de superficies fixas
(bancadas, vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele*. E comercializado nas
formas farmacéuticas liquidas e gel.

8. O Cloreto de Sodio 0,9% (Soro Fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sédio
tendo como veiculo a agua destilada. O cétion sodio e o anion cloreto, principais ions do fluido
extracelular tem como funcdo primaria o controle do balango eletrolitico, pressdo osmdtica e
balanco acido/base. As solugdes de cloreto de sddio 0,9% sdo indicadas, tanto para uso oral,
parenteral ou tdpico. Topicamente, destina-se ao destina-se ao cuidado de lesdes da pele ou
membranas mucosas, alivio da congestdo nasal, reducdo do edema corneo, limpeza de cavidades na
odontologia, e ainda como complementacéo da higienizacdo de lentes de contato®.

9. Entende-se por &gua purificada, também chamada de agua destilada, a 4gua que
possui caréncia de ions, compostos organicos e inorganicos. Isto é, agua formada teoricamente
‘somente’ pelos de atomos de hidrogénio e oxigénio ligados (H20). Tal pureza da &gua, com
auséncia de compostos quimicos pode ser obtida através de varios processos, que determinam a
nomenclatura dada a agua’®.

10. A sonda (cateter) uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade
proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o
esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénical’.

11. Gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, disponivel em varios
comprimentos e larguras, com poder absorvente. E utilizado amplamente no cuidado de pacientes,
tanto para pequenos procedimentos ambulatoriais (ex. curativos) quanto para procedimentos
hospitalares (ex. cirurgias)®®. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou
secregOes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenga de microrganismos
ou qualquer tipo de impureza ndo é toleravel®®.

12. A seringa descartavel é um equipamento com/sem agulha usada por profissionais
da &rea da salde para inserir substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca,
subcutanea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma
puncéo aspirativa em um paciente®.

¥ RUTALA, W. A., WEBER, D. V. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Infection Control
Practices Advisory Committee. Disponivel em: <http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/disinfection_nov_2008.pdf>. Acesso em: 21
jun. 2023.

S RATTI, B. A, et al. Soro fisiolégico: potencial risco de perda da estabilidade apds aberto e armazenado por trinta dias em diferentes
meios. VII Encontro internacional de producéo cientifica, 2011. Disponivel em:
<http://www.cesumar.br/prppge/pesquisa/epcc2011/anais/bianca_altrao_ratti%?20(2).pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.

16 RAMOS, H.M.S. Agua purificada, o que é? Disponivel em: <https://www.gehaka.com.br/downloads/sistema_purificacao.pdf>.
Acesso em: 21 jun. 2023.

7 Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Eqipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/fecommerce_site/produto_13942_4241_SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-
MEDSONDA>. Acesso em: 21 jun. 2023.

18 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira. Volume 2.
Monografias. 5% ed. Brasilia. 2010. Atadura de Gaze. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>.
Acesso em: 21 jun. 2023.

1 BRASIL. Ministério da Educagdo. Fundagéo Universidade Federal do Vale do S&o Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421& MODPRP=5&NU
MPRP=642012>. Acesso em: 21 jun. 2023.

DALTHIS HOSPITALAR. Seringa descartavel com agulha. Disponivel em: https://www:.althis.com.br/consumo-
medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.htmI>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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13. Sdo considerados produtos absorventes descartdveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecGes e secrecGes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos topiramato 100mg, clobazam 10mg (Frisium®),
acido valproico xarope (Depakene®), haloperidol 5mg (Haldol®), hialuronato de sédio 0,1%
colirio (Hylo-comod®), &lcool 70, soro fisioldgico 10mL e agua destilada e os insumos sonda de
aspiragdo n° 10, gaze estéril, seringas de 20 mL, 50 mL ou 60 mL e fralda geriatrica estdo
indicados para 0 manejo das condig¢Bes clinicas apresentas pelo Autor, descrito em relatorios
médicos (fls. 247, 249, 250 e 252).

2. Quanto a recomendacdo médica para administracdo oral do pleito atropina 0,5%
solucdo oftalmica, cabe esclarecer que, considerando a auséncia de forma farmacéutica especifica,
a administracdo sublingual de colirios de atropina diminuiu a salivag&o e reduziu a taxa de secrecéo
salivar em criangas com deficiéncia?>. Dessa forma, o pleito atropina 0,5% solucdo oftalmica
esta indicado para condicdo clinica apresentada pelo Requerente.

3. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, relata-se:

o Hialuronato de sodio 0,1% colirio (Hylo-comod®), alcool 70 %, soro fisiolégico
10mL e agua destilada ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

o Atropina 0,5% solucéo oftalmica, acido valproéico xarope - 50mg/ml (xarope) e
haloperidol 5mg (Haldol®) - encontram-se padronizado pela Secretaria Municipal de
Salde de Duque de Caxias, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME- Duque de Caxias. Para ter acesso a esse farmaco, a representante legal do
Autor deverd comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

o O medicamento Clobazam 10mg esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (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, aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo®). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro ndo

2L ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.

22 Norderyd J, Graf J, Marcusson A, Nilsson K, Sjéstrand E, Steinwall G, Arleskog E, Bagesund M. Sublingual administration of
atropine eyedrops in children with excessive drooling - a pilot study. Int J Paediatr Dent. 2017 Jan;27(1):22-29. doi: 10.1111/ipd.12219.
Epub 2015 Dec 27. PMID: 26708211; PMCID: PMC5324542.

% MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidacéo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Consolidagdo 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: 21 jun. 2023.
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padronizou esse medicamento, tornando invidvel seu acesso por via administrativa.

o Topiramato 100mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude 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 20182%).

o Os insumos sonda de aspiracdo, gaze estéril, seringa e fralda geriatrica ndo
estdo padronizados em nenhuma lista para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio
de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento do
medicamento.

5. Portanto para o0 acesso ao medicamento Topiramato 100mg padronizado para o
tratamento da Epilepsia, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo

o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, a
representante legal do mesmo deveréa efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes
Duque de Caxias Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias. Tel.: (21)
98235-0066/98092-2625, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

6. Em carater informativo, ressalta-se que 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, os seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

o Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Saude 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).

. Além disso, conforme REMUME - Duque de caxias, 0s seguintes medicamentos
foram elencados: valproato de sédio/acido valproico 250mg (comprimido) e 50mg/mL
(solucéo oral/xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 2% (xarope), divalproato de
sodio 250mg (comprimido), fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspenséao oral),
fenobarbital 100mg (comprimido) e 4% (solucéo oral).

7. Caso o médico assistente considere pertinente a utilizados dos medicamentos
preconizados no protocolo, para ter acesso aos medicamentos dispensados no ambito da atencédo
basica, recomenda-se gque a representante legal do Autor, apds autorizacdo médica e portando os
receituarios adequados, dirija-se a unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia a fim de

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a 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: 21 jun. 2023.
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receber informacdes quanto ao acesso. Para acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF,
a representante legal do Autor devera proceder conforme descrito no item 5 desta concluséo.

8. Os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro ativo, na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Destaca-se que o insumo pleiteado fralda descartavel trata-se de produto

dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA VIRGINIA GOMES DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 10829 COREN/RJ 321.417
ID. 652906-2 ID. 4.455.176-2

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
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MAT. 3151705-5

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
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% BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 21 jun. 2023.
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