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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°1305/2023
Rio de Janeiro, 22 de junho de 2023.

Processo n°  0800631-87.2023.8.19.0069,
ajuizado por | \

representado por | |

] O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo Médico Padrao para Pleito Judicial de Medicamentos (Num.
55196139 - Pags. 1 e 2), preenchido em 04 de abril de 2023, pela médica
\ ‘0 Autor, de 5 anos de idade, possui diagnéstico de
transtorno do déficit de atencao com hiperatividade (TDAH), transtorno opositor desafiador
e epilepsia. Foi prescrito, para uso continuo: Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) — 5SmL/noite.
O Requerente ndo responde a medicamentos similares e/ou genéricos, voltando a ter crises
convulsivas, somente podendo utilizar a marca de referéncia. Foi solicitado o fornecimento com
urgéncia, sob o risco de mal epiléptico. Codigos da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10) citados: F90.0 — Disturbios da atividade e da atencdo (TDAH); e F91.3 — Disturbio
desafiador e de oposigéo; e G40.8 — Outras epilepsias.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atencéo, inquietacdo
e impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere
a sintomas em criangas e adolescentes consta: agitacdo, inquietacdo, movimentacdo pelo ambiente,
mexem maos e pés, mexem em VAarios objetos, ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa
cadeira, por exemplo), falam muito, tém dificuldade de permanecer atentos em atividades longas,
repetitivas ou que ndo lhes sejam interessantes, séo facilmente distraidas por estimulos do ambiente
ou se distraem com seus proprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos
pais, pois as criangas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacdes como: ndo conseguir
esperar sua vez, nao ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros, agir sem pensar.
Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que precisam fazer. Seu
desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade intelectual, embora seja
comum gue os problemas escolares estejam mais ligados ao comportamento do que ao rendimento.
O TDAH deve ser tratado de modo multiplo, combinando medicamentos, psicoterapia e
fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e
professores e ensino de técnicas especificas para o paciente compdem o tratamento®.

2. O disturbio desafiador e de oposic¢ao é um transtorno de conduta manifestando-se
habitualmente em criancas e jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos ou de
condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagndstico positivo possa ser feito, o
transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de

1 MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Transtorno do déficit de atengio com hiperatividade — TDAH. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 22 jun. 2023.
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desobediéncia sérias ndo justifica, por si proprio, este diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada
com prudéncia, em particular nas criancas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que
apresentam uma significacdo clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais
ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador?,

3. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria 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 populagdo. 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®.

DO PLEITO

1. O Oxcarbazepina (Trileptal®) é um medicamento antiepiléptico. Esta indicado em
adultos e criangas com mais de 1 més de idade para o tratamento de: crises parciais (as quais
envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizacéo
secundéria) e crises tbnico-clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento
antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir
outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado ndo for suficiente para o controle
da crise®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) estd
indicado ao tratamento do quadro clinico do Autor (Num. 55196139 - Pags. 1 e 2).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se que Oxcarbazepina 60
mg/mL ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS (Municipio de Iguaba Grande, Estado do Rio de Janeiro e Uniéo).

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:

2 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou adolescéncia.
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 22 jun. 2023.

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 22 jun. 2023.

4 Bula do medicamento  Oxcarbazepina  (Trileptal®) por  Novartis  Biociéncias S.A.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 22 jun. 2023.
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e 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 (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Salde de Iguaba Grande,
conforme sua relagio municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral) e Clonazepam 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral).

4, Na ocasido da elaboragdo do referido protocolo, foi esclarecido que hd uma
caréncia de estudos que comparem a oxcarbazepina e carbamazepina, este Gltimo normalmente
considerado de primeira linha para crises focais. A igualdade de eficacia foi demonstrada no
tratamento de epilepsias focais refratarias em revisdo sistematica conduzida por Castillo e
colaboradores, que avaliou dois ECR, incluindo 961 pacientes, e encontrou uma razéo de chances
(RC) para reducdo de 50% ou mais na frequéncia de crises de 2,96 (1C95%: 2,20-4,00). Para as
crises generalizadas, o &cido valproico permanece como farmaco antiepiléptico de primeira
escolha.

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

6. Ressalta-se que em documento médico (Num. 55196139 - Pags. 1 e 2), a médica
assistente ndo menciona se 0 Autor ja fez uso dos medicamentos padronizados no SUS, bem como
ndo hé relato de contraindicacdo destes para o caso em tela.

7. Assim, conclui-se que ndo houve esgotamento das op¢Oes terapéuticas fornecidas
pelo SUS e, portanto, a médica assistente deve avaliar a possibilidade de utilizacdo dos
medicamentos citados no pardgrafo 3 desta concluséo.

8. Com relagdo & declaracdo médica de que os medicamentos utilizados na forma
genérica ou similar ndo produziram os efeitos desejados, cabe dizer que o medicamento genérico é
aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, é
administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de
referéncia, apresentando eficacia e seqguranca equivalentes a do medicamento de referéncia e
podendo, com este, ser intercambiavel, assegurado por testes de equivaléncia terapéutica, que
incluem comparacdo in vitro, através dos estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com 0s
estudos de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®.

9. Sendo assim, caso o médico assistente tenha identificado qualguer suspeita de
inefetividade terapéutica (perda do efeito terapéutico do farmaco) e eventos adversos
causados por desvios de qualidade de medicamentos genéricos previamente usados por um de
seus _pacientes, devera notificar _a ANVISA - através do endereco eletronico
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp (profissional de saide), os quais serdo avaliados

S MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos genéricos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 22 jun. 2023.
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pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual podera gerar medidas
sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao paciente®.

10. O acesso aos medicamentos padronizados para o tratamento da epilepsia no ambito
do SUS (vide parégrafo 3) da-se da seguinte forma:

10.1. Para os medicamentos disponibilizados pelo CEAF, a representante legal
do Autor devera efetuar o cadastro no CEAF, dirigindo-se a Rua Teixeira e Souza, 2.228 -
Sao Cristévdo - Cabo Frio tel: (022) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original
e Copia 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 Solicitacdo, Avaliacdo 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.
Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacio e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
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 Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

10.2. Para os medicamentos disponibilizados pela Atencdo Bésica, recomenda-se
gue a Representante legal do Autor, portando os receituérios adequados, dirija-se & unidade
basica de salide, mais proxima de sua residéncia, a fim de receber informacées guanto ao
acesso.

11. Por fim, quanto a solicitacdo autoral (Num. 55196135 - Pag. 6, item “DOS
PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de “... outros medicamentos, insumos, exames
ou intervengOes cirurgicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua saude
...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA

Enfermeira Farmacéutico Assistente de Coordenagéo
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 4466837-6 1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como notificar?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes>. Acesso em: 22 jun. 2023.
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