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Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0810920-35.2023.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levetiracetam 250mg (Antara®) e Cloridrato de sertralina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica da Familia UBS BNH do
Municipio de Mesquita e Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos emitidos
pela médica [ ] em 19 de julho e 17 de agosto de
2023, a Autora, 77 anos, ¢ portadora de doenca de Parkinson nivel avangado, encontra-se
acamada e apresenta crises focais e parciais, além de alteracfes motoras. Assim, foi indicado o
uso dos medicamentos Levetiracetam 250mg (Antara®) no intuito de reduzir a frequéncia dessas
crises e Cloridrato de sertralina 50mg a fim de melhorar a qualidade do sono da Autora e 0s
sintomas motores provenientes da doenca (Num. 82388647 — Pags. 4, 6 — 8).

2. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): G20 — Doenca de
Parkinson.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 organizacdo 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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 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.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, este definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

9. Os medicamentos Levetiracetam (Antara®) e Cloridrato de sertralina estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacdes. Portanto, a dispensacéo destes esta condicionada a apresentagao de receituarios
adequados.

DO QUADRO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracoes
motoras decorrem principalmente da morte de neurbnios dopaminérgicos da substancia nigra que
apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corplsculos de Lewy. As principais
manifestacGes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez, roda denteada e
anormalidades posturais. No entanto, as alteracfes ndo sdo restritas a substancia nigra e podem
estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo, nicleo motor dorsal do vago),
cortex cerebral e mesmo neurbnios periféricos, como do plexo mioentérico. A presenga de
processo degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e
sinais ndo motores presentes na DP, tais como alteragdes do olfato, distdrbios do sono, hipotensdo
postural, constipacdo, mudancas emocionais, depressao, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outrost.

2. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenuas neurobioldgicas, cognitivas,
psicologicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é 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. A nova
classificacdo das crises epilépticas, foi respeitada pela Liga Internacional Contra a Epilepsia
(ILAE), conforme esquema anterior, modificando apenas alguns termos. Assim, o termo
“parcial” foi substituido por “focal”; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexa”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais; crises secundariamente generalizadas
foram substituidas por crises focais com evolucdo para crise tonico-clonica bilateral; foram
incluidos novos tipos de crises generalizadas?.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo & Satide. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 —

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doenca_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso
em: 06 fev. 2024.
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DO PLEITO

1. O Levetiracetam (Antara®) é um medicamento antiepiléptico. E indicado como
monoterapia para o tratamento de crises focais/parciais, com ou sem generaliza¢do secundaria em
pacientes a partir dos 16 anos com diagndstico recente de epilepsia e como terapia adjuvante no
tratamento de: crises focais/parciais com ou sem generalizacdo secundaria em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 6 anos e peso igual ou acima de 25 kg, com
epilepsia; crises miocl6nicas em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 12 anos e
peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia miocldnica juvenil e crises tbnico-clonicas primarias
generalizadas em adultos, adolescentes e criangcas com mais de 6 anos de idade e peso igual ou
acima de 25 kg, com epilepsia idiopatica generalizada®.

2. O Cloridrato de sertralina € um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da
serotonina (5-HT). Esta indicado nos seguintes casos: sintomas de depressdo, incluindo depressédo
acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania; e, na
prevencdo de recaida dos sintomas do episodio inicial de depresséo, assim como na recorréncia de
outros episddios depressivos; transtorno obsessivo compulsivo (TOC); transtorno do panico;
transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT); sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disforico pré-menstrual (TDPM); fobia social (transtorno da ansiedade social); e na
prevencéo de recidivas®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 77 anos, com diagnostico de doenca de Parkinson com
sintomas de crises epilépticas focais e parciais, sendo solicitado tratamento com o0s
medicamentos Levetiracetam 250mg (Antara®) e Cloridrato de sertalina 50mg.

2. Desse modo, informa-se que o medicamento Levetiracetam 250mg (Antara®)
esta_indicado no manejo das crises epilépticas focais e parciais apresentadas pela Autora,
conforme descrito em documento médico.

3. No que concerne a indicacdo do Cloridrato de sertalina 50mg, o referido
medicamento ndo apresenta indicacdo descrita em bula para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme documento médico. A medica assistente justifica a indicacéo
deste medicamento para melhorar a qualidade do sono da mesma, bem como seus sintomas
motores. Nesse caso, esta prescricdo médica configura um uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda néo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir
a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

3 Bula do medicamento Levetiracetam (Antara®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431279>. Acesso em: 06 fev. 2024.

4 Bula do medicamento Cloridrato de sertalina por Aché Laborat6tios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730596>. Acesso em: 06 fev. 2024.

5 PAULA, C.S. e al. Centro de informages sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2024.
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5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que n&do conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizagéo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Cloridrato de sertralina no tratamento da doenca de Parkinson ou de
crises epilépticas.

6. Para o tratamento da doenca de Parkinson o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca (Portaria Conjunta n°
10, de 31 de outubro de 2017) e preconiza os seguintes medicamentos padronizados pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg,
0,25mg e 1mg, Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de selegilina
5mg e Rasagilina 1mg.

7. Sugere-se_que a médica assistente avalie o0 uso dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS diante do medicamento pleiteado Cloridrato de sertralina, para
melhora dos sintomas motores apresentados pela Autora.

8. Para o tratamento das crises focais/parciais, 0 Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispGe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®. 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 (cé&psula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

9. Cabe ressaltar que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Sadde e para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas, conforme o disposto no Titulo IV da Portaria
de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

10. A CID-10: G20, designada para a Autora, é contemplada para o
fornecimento dos medicamentos mencionados no item 6 desta conclusdo. Ja para o
recebimento do_medicamento pleiteado Levetiracetam 250mg através do CEAF, ndo esta
autorizada, impossibilitando seu recebimento por via administrativa.

11. Recomenda-se que a médica assistente avalie se a Autora se enquadra nos
critérios de inclusdo do PCDT da Epilepsia, uma vez que a mesma apresenta sintomas
caracteristicos da doenca, atentando-se a designacdo da CID-10 para a Autora, e se a
mesma contempla o recebimento do medicamento pleiteado Levetiracetam 250mg.

12. Caso a médica assistente considere a substituicdo sugerida no item 7 e a
avaliacdo recomendada no item 11 desta conclusdo, para ter acesso aos medicamentos
padronizados no CEAF, a Autora, perfazendo os critérios de inclusdo dos referidos PCDTSs, ou
seu representante legal devera solicitar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Riofarmes Nova lguagu,
situada & Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro — Nova Iguagu — tels.: (21) 98169-4917
/ 98175-1921, portando documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou

8 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 06 fev. 2024.
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da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia e documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98).

13. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

14, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

15. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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