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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3046/2024
Rio de Janeiro, 1 de agosto de 2024.

Processo n® 0851538-42.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos aripiprazol 10mg (Aristab®), valproato de sédio 333mg + &cido valproico
145mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Torval® ER), carbamazepina 400mg
comprimidos de liberagdo prolongada (Tegretol® CR) e clobazam 10mg (Urbanil®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do CD Neuro (Num. 115334345 - Pag. 7),
emitido pela médica | , emitido em 20 de fevereiro de 2024, o Autor, com

epilepsia parcial complexa do lobo temporal, evoluindo com episddios de alteracdo subita de
humor, com irritabilidade, com sintomas psicoticos, com alucinacdes e delirios persecutdrios,
tendo que ser introduzido aripiprazol, teve piora do padrdo de crises epilépticas com risperidona e
quetiapina. Em uso continuo de valproato de sodio 333mg + acido valproico 145mg
comprimido revestido de liberacdo prolongada (Torval® ER), carbamazepina 400mg
comprimidos de liberacgdo prolongada (Tegretol® CR), clobazam 10mg (Urbanil®) e aripiprazol
10mg (Aristab®).

2. Foi citado a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G40.0-
Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacao (focal) (parcial)
com crises de inicio focal, F70 - Retardo mental leve e F23.0 - Transtorno psicotico agudo
polimorfo, sem sintomas esquizofrénicos.

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.
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

5. 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

7. A Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Os medicamentos aripiprazol 10mg (Aristab®), valproato de sédio 333mg + acido
valproico 145mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Torval® ER), carbamazepina
400mg comprimidos de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) e clobazam 10mg (Urbanil®) estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacOes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

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 € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. 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 socioeconémicos.
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. Transtorno psicético agudo polimorfo, sem sintomas esquizofrénicos é um
transtorno psicético agudo que comporta alucinacGes, idéias delirantes ou perturbacfes das

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta 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: 01 ago.
2024.
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percepcdes manifestas, mas muito varidveis, mudando de dia para dia ou mesmo de hora para hora.
Existe freqlientemente uma desordem emocional que se acompanha de sentimentos intensos e
transitorios de felicidade ou de éxtase, ou de ansiedade e de irritabilidade. O polimorfismo e a
instabilidade sdo a caracteristica do quadro clinico. As caracteristicas psicoticas ndo correspondem
aos critérios diagndsticos da esquizofrenia. Estes transtornos tém frequentemente um inicio
repentino, desenvolvendo-se em geral rapidamente no espaco de poucos dias e desaparecendo
também em geral rapidamente, sem recidivas. Quando os sintomas persistem, o diagnostico deve
ser modificado pelo de transtorno delirante persistente?.

DO PLEITO

1. Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicotico atipico com atividade agonista parcial
nos receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o
tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

2. Valproato de sédio + &cido valproico (Torval® ER) é indicado no tratamento de
epilepsia parcial, generalizada ou outros tipos de epilepsia, particularmente com os seguintes tipos
de crises: auséncia complexa (ou atipica), mioclénicas, tonico-clénicas, atbnicas, mistas, assim
como epilepsia parcial: crises simples ou complexas, secundarias generalizadas, sindromes
especificas®.

3. Carbamazepina (Tegretol® CR) é indicada para o tratamento da Epilepsia - Crises
parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem generalizagéo
secundaria. - Crises tonico-clénicas generalizadas. Formas mistas dessas crises. E adequado para
monoterapia e terapia combinada. Mania aguda e tratamento de manutencdo em disturbios afetivos
bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias. Sindrome de abstinéncia alcodlica. Neuralgia
idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose mdaltipla (tipica ou
atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica. Neuropatia diabética dolorosa. Diabetes insipida
central e Polidria e polidipsia de origem neuro-hormonal®.

4, Clobazam (Urbanil®) é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo
dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicacBes consta como terapia adjuvante nos casos de
pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em
monoterapia®.

2 Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10). Transtorno psicético agudo polimorfo, sem sintomas esquizofrénicos. Disponivel
em: https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f20_f29.htm. Acesso: 01 ago. 2024.

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/727332?numeroProcesso=25351707559201065>. Acesso em: 01 ago. 2024.
BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e “Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 01 ago. 2024.

4 Bula do Valproato de sddio + &cido valproico (Torval® ER) por Torrent Pharmaceuticals Ltd.Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=TORVAL%20CR. Acesso: 01 ago. 2024.

5 Bula do medicamento carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TEGRETOL. Acesso em: 01 ago. 2024.

®Bula do medicamento Clobazam (Urbanil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=URBANIL>. Acesso em: 01 ago. 2024
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos aripiprazol 10mg (Aristab®), valproato de
sddio 333mg + &cido valproico 145mg comprimido revestido de liberagcdo prolongada (Torval®
ER), carbamazepina 400mg comprimidos de liberagdo prolongada (Tegretol® CR) e clobazam
10mg (Urbanil®) estéo indicados em bula a0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor —
epilepsia e transtorno psicotico, conforme relatado em documento médico.

2. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Aripiprazol 10mg (Aristab®), valproato de sédio 333mg + acido valproico 145mg
comprimido revestido de liberacdo prolongada (Torval® ER) e carbamazepina 400mg
comprimidos de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsial, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolida¢éo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que comp&em o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam 10mg. Logo, tal
medicamento ndo é fornecido no ambito do Estado do Rio de Janeiro, por meio do
CEAF.

3. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde 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 Epilepsia (tal PCDT’ foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado). Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg
e 100mg (comprimido).

4. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valproico 250mg
e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucdo oral), Clonazepam 0,5mg, 2mg e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados.

"BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaborag&o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 25
jul. 2024.
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6. Em documento médico (Num. 115334345 - P4g. 22), consta relato que o autor ja
fez uso de &cido valproico evoluindo nauseas e vertigens. Entretanto, ndo foram mencionados o uso
dos demais medicamentos previstos no PCDT de epilepsia.

7. Assim sendo, recomenda-se, avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
preconizados pelo PCDT da epilepsia. Em caso positivo, a representante legal do Autor devera
solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze), de 22 a 62 das
08:00 as 17 horas. Para a realizacdo de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento € das
08:00 até as 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-
3535, portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia 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 Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizagdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA). O Laudo de Solicitacdo devera conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos PCDT do Ministério da Saude, 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.

8. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, a
representante legal devera comparecer em uma unidade basica de salde, portando receituério
médico atualizado, para obter informag@es quanto a sua retirada.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 ID: 501.339-77

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