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Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2024.

Processo n° 0800598-70.2024.8.19.0002,
ajuizado por | \

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral); ao insumo valvula; e aos servigos
fonoaudiologia, terapia ocupacional, terapia psicoldgica e fisioterapia.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Num. 96147634 - Pagina 12) em impresso de
\ | emitido em 18 de marco de 2023, a Autora apresenta
sindrome de Dandy Walker (CID-10: Q04), com hipoplasia de vérmis cerebelar, disgenesia do
corpo caloso e hidrocefalia com necessidade de valvula, cursando com epilepsia (CID-10: G40.0)
e atraso do desenvolvimento neuropsicomotor (CID-10: F84.0). Encontra-se em uso de
levetiracetam 4,5ml de 12/12h. Necessita de terapia de reabilitagdo:

e Fonoaudiologia especialista em linguagem por no minimo 2 horas por semana para
melhora do desenvolvimento da linguagem verbal e comunicacao;

e Terapia ocupacional com integracdo sensorial — reducdo das estereotipias e interesses
restritos, além da melhora da atividade de vida diaria;

e Terapia psicoldgica baseada em anélise aplicada do comportamento (Terapia ABA);

o Fisioterapia para melhora do desenvolvimento motor.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizagéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Salde no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Maric4, Edigdo
n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em: https://www.marica.rj.gov.br/wp-
content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-Publicado.pdf.

9. O medicamento pleiteado esta sujeito a controle especial segundo a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo desse esta condicionada
a apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Dandy-Walker é uma malformacdo cerebral caracterizada por
hipoplasia ou agenesia do vérmis cerebelar e dilatacéo do quarto ventriculo, com formacgéo cistica na
fossa posterior. O diagnostico é realizado, na maioria dos casos, no periodo pré-natal ou na primeira
infancia, decorrente de anormalidades no desenvolvimento fetal ou de sinais e/ou sintomas de
hidrocefalia. As crises epilépticas, convulsivas ou ndo-convulsivas, sdo descritas como
manifestacdes clinicas da SDW em pacientes com hidrocefalia. Ndo foi demonstrada, entretanto,
relacéo etioldgica direta entre as suas malformacgdes cerebrais e a epilepsial.

2. 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 secundéarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicéo
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,
enguanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A

LLEITE, A.F.; JUNIOR, A.O.F.; REZENDE, N.A. Crises epilépticas convulsivas e malformag&o de Dandy-Walker no adulto: relato de
caso. Rev Med Minas Gerais 2009; 19(4): 357-359. Disponivel em: < https://rmmg.org/artigo/detalhes/475 >. Acesso em: 23 jan. 2024.
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nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. Levetiracetam é indicado como monoterapia para o tratamento de crises
focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagndstico recente de epilepsia; indicado como terapia adjuvante no tratamento de crises
focais/parciais com ou sem generalizagdo secundaria em adultos, adolescentes e criangas com idade
superior a 6 anos, com epilepsia; de crises mioclénicas em adultos, adolescentes e criangas com idade
superior a 12 anos, com epilepsia mioclénica juvenil; de crises tdnico-clénicas primarias
generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia
idiopéatica generalizada®.

2. A psicologia procede ao estudo e analise dos processos intrapessoais e das relacdes
interpessoais, possibilitando a compreensdo do comportamento humano individual e de grupo, no
ambito das instituicdes de varias naturezas, onde quer que se déem estas relagbes. Aplica
conhecimento tedrico e técnico da psicologia, com o objetivo de identificar e intervir nos fatores
determinantes das acdes e dos sujeitos, em sua histéria pessoal, familiar e social, vinculando-as
também a condigdes politicas, historicas e culturais. O Psicologo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no &mbito da educacéo, saude, lazer, trabalho, seguranca, justica, comunidades e
comunicacdo com o objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade e integridade do
ser humano®.

3. A fonoaudiologia é a especialidade médica que compreende o estudo da fonagéo e
da audicéo, de seus distlrbios e das suas formas de tratamento®. Consiste na ciéncia que tem, por
objeto, o estudo da comunicagdo e seus distlrbios. Para tanto, focaliza 0s processos e aspectos
participantes das a¢Ges do organismo em ambiente que requeira a comunicagdo, quais sejam a
linguagem oral e escrita, a articulacdo dos sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audicéo®.

4. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacmnal
(Coffito), a Terapia Ocupacional é uma area do conhecimento voltada aos estudos, a prevencao e
ao tratamento de individuos portadores de alteragBes cognitivas, afetivas, perceptivas e psico-
motoras, decorrentes ou ndo de distlrbios genéticos, traumaticos e/ou de doencas adquiridas, por
meio da sistematizacdo e utilizacdo da atividade humana como base de desenvolvimento de projetos
terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o profissional de Satde, devidamente registrado
em seu Conselho Regional, com formagdo académica superior, habilitado a avaliar o cliente,
buscando identificar alteracdes nas suas fungdes praticas, considerando sua faixa etaria e/ou
desenvolvimento da sua formacéo pessoal, familiar e social. A partir desta avaliacdo, traga o projeto
terapéutico indicado; que deverd, resolutivamente, favorecer o desenvolvimento e/ou aprimoramento

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. 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: 23 jan. 2024.

3 Bula do medicamento levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199504201353/?substancia=5873 >. Acesso em: 23 jan. 2024.

4 Conselho Federal de Psicologia. AtribuicGes Profissionais do Psicologo no Brasil. Disponivel em: <http:/site.cfp.org.br/wp-
content/uploads/2008/08/atr_prof_psicologo.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descrigdo de fonoaudiologia. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=SH1.020.020.040.045>. Acesso em: 23 jan. 2024.

¢ Conselho Federal de Fonoaudiologia. Exercicio Profissional do Fonoaudi6logo. 8° Colegiado — Gestdo 2007: Documento Oficial.
Disponivel em: <https://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epacfbr.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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das capacidades psico-ocupacionais remanescentes e a melhoria do estado psicoldgico, social,
laborativo e de lazer’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento levetiracetam 100mg/mL (solucédo oral) apresenta
registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e esta indicado no tratamento
da epilepsia, condicdo clinica descrita para a Autora.

2. Tal medicamento 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 2018).

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ndo houve solicitagdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o recebimento
de levetiracetam 100mg/mL (solucéo oral).

4, Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT-Epilepsia para iniciar o tratamento com
o0 medicamento levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral), a representante legal da Demandante
deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo & Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva,
sito na Avenida Jansem de Mello, s/n® - S&o Lourenco, Niterdi — tel.: (21) 2622-9331, 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 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¢cdo 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 medico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e
autorizacdo 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 Saude, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Quanto a solicitagdo para atendimento nas terapias de reabilitacio; fonoaudiologia,
terapia ocupacional e psicoldgica e fisioterapia, ressalta-se que no ambito do SUS, existe o Servico
de Atencdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que comp&em suas
equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem, assistente
social, fonoaudidlogo, nutricionista, odont6logo, psicélogo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS considera critérios
clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados
caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade
e condi¢des do SAD em atendé-las®.

O ingresso dos usudrios nas unidades que ofertam os servigcos do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulacdo que organiza o

" CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definigdo de terapia
ocupacional. Disponivel em: <https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_id=3382>. Acesso em: 23 jan. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Ateng&o Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 26 jan.2024.
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servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Saude e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencao e 0 acesso da populacdo as acdes e aos
servicos de satide®.

Nesse sentido, informa-se que em consulta aos sistemas de regulagdo, ndo foi
identificada solicitacdo dos itens pleiteados junto ao SER e SISREG.

Assim, para 0 acesso ao Servico de Atencdo Domiciliar (SAD), sugere-se que a
representante legal da Autora se dirija a unidade basica mais proxima de sua residéncia, munida de
documento médico datado e atualizado, contendo a referida solicitacdo, a fim de que sejam realizados
encaminhamento e avaliacdo pelo SAD sobre a elegibilidade do acompanhamento multidisciplinar
regular do Autor.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

LAIS BAPTISTA
Enfermeira
COREN/RJ224662
ID. 4.250.089-3

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

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Regulagio, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em26
jan.2024.
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