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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos divalproato de
sédio 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Depakote® ER), clonazepam 0,5mg
(Rivotril®) e bimatoprosta 0,03% + maleato de timolol 0,5% (Ganfort®).

Em sintese, trata-se de Autora com epilepsia desde os 34 anos e glaucoma
avancado em ambos os olhos. Foram prescritos os medicamentos divalproato de sédio 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Depakote® ER), clonazepam 0,5mg (Rivotril®),
clonazepam 0,25mg (Rivotril®) e bimatoprosta 0,03% + maleato de timolol 0,5% (Ganfort®). Foi
informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H40.0 — suspeita de glaucoma
(Num. 166756151 - Pags. 1 a 9).

Cumpre informar que os medicamentos pleiteados divalproato de sédio 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Depakote® ER), clonazepam 0,5mg (Rivotril®) e
bimatoprosta 0,03% + maleato de timolol 0,5% (Ganfort®) estdo indicados para 0 manejo das
condi¢des clinicas apresentadas pela Autora — epilepsia e glaucoma (Num. 166756151 - Pags. 2 a
3).

Com relagéo ao fornecimento pelo SUS:

e Divalproato de sédio 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) e a
associagdo bimatoprosta 0,03% + maleato de timolol 0,5% (Ganfort®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao
do SUS.

e Clonazepam 0,5mg € fornecido pela Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias
por meio da atencdo basica, conforme sua relacdo de medicamentos essenciais (REMUME
2022). Para ter acesso ao medicamento padronizado e fornecidos por meio da atencéo bésica,
a Autora deverd dirigir-se & unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia, com
receitudrio medico apropriado e devidamente preenchido.

Quanto & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se que,
os colirios bimatoprosta 0,03% e timolol 5mg/mL [na forma ndo associada] estdo padronizados
no SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Atencdo ao Portador de Glaucoma, atualizado pelo Ministério da Salde. Acrescenta-se gque, 0
PCDT-Glaucoma também preconizou 0s sequintes colirios (solucdo oftalmica): brimonidina
2mg/mL, brinzolamida 10mg/mL, latanoprosta 0,05mg/mL e travoprosta 0,04mg/mL, sendo
disponibilizados pela SES/RJ pelo CEAF.
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e Cabe esclarecer ainda que a associacdo em doses fixas de colirios facilita o regime
terapéutico, proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento®. Em relacéo a eficacia
do tratamento, ressalta-se que uma revisao sistematica que objetivou avaliar a eficacia das
terapias hipotensivas oculares de combinacao fixa em compara¢do com 0s seus componentes
ndo fixos utilizados concomitantemente para diminuir a pressdo intraocular (P1O) no
glaucoma, concluiu que as terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente seguras e
eficazes na reducdo da PIO que o uso dos colirios ndo fixos administrados
concomitantemente?.

Acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, €, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado _da_Assisténcia _Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg
(comprimido), levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL
(solucdo oral), lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e vigabatrina 500mg (comprimido).

e Pela Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias, por meio da atencdo basica,
conforme sua relacdo de medicamentos essenciais (REMUME 2022): clonazepam 0,5 e 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solu¢do oral), clobazam 10mg, acido valproico 250mg
(comprimido) e 50mg/mL (xarope), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugao
oral), fenitoina 100mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos disponibilizado no SUS,
conforme PCDT do glaucoma e PCDT da epilepsia.

Destaca-se que o acido valproico esta disponivel, além da forma de &cido, como os
derivados valproato de sédio (padronizado no SUS) e divalproato de soédio (medicamento
pleiteado), sendo este Gltimo, composto estavel de partes iguais de acido valproico e valproato de
sodio. Essas trés substancias se convertem in vivo na mesma forma ativa e compartilham do mesmo
mecanismo de ac¢do e tolerabilidade, embora o tipo de formulacéo influencie a incidéncia de efeitos
adversos gastrointestinais®.

Dessa forma, considerando os medicamentos previstos nas diretrizes do SUS para o
manejo da epilepsia, ndo houve um esgotamento de todas as opgGes terapéuticas padronizadas no
SUS para o tratamento da condic&o clinica da Autora. Portanto, requer-se avaliacdo médica sobre o
uso das linhas terapéuticas preconizadas no SUS, conforme descrito anteriormente.

Assim, caso a Autora perfaca aos critérios de inclusdo dos Protocolos de epilepsia e
do glaucoma e o médico assistente autorize o uso dos medicamentos padronizados, disponibilizado
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no ambito da atencéo béasica e do CEAF, a Autora devera dirigir-se a unidade de salide descrita em
ANEXO I.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
166749300 - P4g. 15, item “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos necessarios ao tratamento da mesma doenca...”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area
da salde atualizado que justifiqgue a necessidade deles, uma vez que o0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF/RJ 6485
ID: 50377850 ID: 50133977

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Duque de Caxias.

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto - Tel.: (21)98235-0066/98092-
2625.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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