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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne° 0373/2024
Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0802134-19.2024.8.19.0002, ajuizado
por [ ]

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos fenobarbital 100mg (Gardenal®), hemifumarato de quetiapina 25mg, lamotrigina
100mg e Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo controlada (Tegretol® CR).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Secretaria Municipal de Saude de Maricad (Num.
97931027 - Pags. 22), emitidos em 29 de novembro de 2023, pela médica

[ ] 0 Autor, 67 anos, acamado, restrito ao leito, é
portador de retardo mental ndo especificado, epilepsia e paralisia cerebral. Faz uso dos
medicamentos fenobarbital 100mg (Gardenal®), hemifumarato de quetiapina 25mg, lamotrigina
100mg e carbamazepina 400mg comprimido de liberag&o controlada (Tegretol® CR).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos
Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
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Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Maricé, Edi¢ao 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. Os medicamentos fenobarbital, hemifumarato de quetiapina, lamotrigina e
Carbamazepina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e atualizagbes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O retardo mental tem como principal caracteristica a reducdo da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior a média habitual de acordo com cada idade com
desenvolvimento neuropsicomotor e comportamento adaptativo social prejudicados. Portadores desse
transtorno s@o completamente dependentes de outras pessoas e precisam de cuidados dobrados com
multiprofissionais, a fim de minimizar os problemas que véo surgindo por causa dessa deficiéncia®. No

retardo mental grave hdamplitude aproximada de QI < 20 (em adultos, idade mental abaixo de 3 anos)
2

2. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. As
epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandeseixos: topografico e etiolégico; no eixo
topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em
idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas
(presumivelmente sintomaticas, mas sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)®.

3. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica ndo
progressiva da infancia, é consequéncia de uma lesdo estéatica, ocorrida no periodo pré, peri ou p6s-
natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacdo estrutural e funcional®. A paralisia
cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e postura
atribuido a um distarbio ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou
infantil, podendo contribuir para limitac6es no perfil de funcionalidade da pessoa. A desordem motora
na paralisia cerebral pode ser acompanhada por distlrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de
comunicacdo e comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos secundarios. Estes
disturbios nem sempre estdo presentes, assim como ndo ha correlacdo direta entre o repertorio
neuromotor e o repertorio cognitivo, podendo ser minimizados com a utilizacéo de tecnologia assistiva
adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais;

1 VASCONCELOS, M. M. Retardo mental. Jornal de Pediatria, v. 80, n. 2, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa09.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satde (CID-10). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/WebHelp/f70_f79.htm>. Acesso em: 07 fev. 2024.

SCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterap@utico para criangas portadoras de paralisia cerebral espastica,
com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel em: <
https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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fatores perinatais; e fatores pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracoes
de tdnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A
severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitacGes das atividades
e com a presenca de comorbidades®.

DO PLEITO

1. O Fenobarbital (Gardenal®) é um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes,
devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é um medicamento que age no sistema
nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou
crises convulsivas de outras origens. E utilizado como medicamento anticonvulsivante e sedativo®.

2. A Quetiapina é um agente antipsicético atipico indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania e de depresséo
associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alivio dos sintomas do transtorno
depressivo_maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros medicamentos
antidepressivos tenham falhado®.

3. A Lamotrigina é uma droga antiepilética indicada como adjuvante ou em monoterapia
para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises ténico-clonicas®.

4. Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da epilepsia em
casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizacdo secundaria; e em casos de crises tonico-clonicas generalizadas, dentre outras indicagdes.’

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos fenobarbital 100mg (Gardenal®), lamotrigina
100mg e carbamazepina 400mg comprimido de liberagéo controlada (Tegretol® CR) apresentam
indicacéo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

2. Quanto ao medicamento hemifumarato de quetiapina 25mg, a descri¢do do quadro
clinico apresentado pelo Autor, relatado no documento médico acostado aos autos processuais, ndo
fornece embasamento suficiente para a justificativa do uso desse no plano terapéutico. Sendo
assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo
médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doencgas e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste medicamento no tratamento do Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informacdes:

e Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo controlada (Tegretol® CR) ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e

“BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes de atengéo a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.

Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 07 fev. 2024.

6 Bula do medicamento  Quetiapina  (Quet® XR) por Eurofarma  Laboratérios  S.A. Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet%3E.>

Acesso em: 07 fev. 2024.

® Bula do medicamento lamotrigina  (Lamictal®) por  GlaxoSmithKline  Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LAMICTAL.>

Acesso em: 07 fev. 2024.

" Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Maricé e do
Estado do Rio de Janeiro, assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio
em fornecer os medicamentos;

e Fenobarbital 100mg ¢ disponibilizado pelo SUS, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos do municipio de MaricA (REMUME 2021). Para ter acesso, a
representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade basica de salde mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

e Quetiapina 25mg encontra-se listado na Relacdo Municipal de Medicamentos do
municipio de Marica (REMUME 2021) sendo disponibilizado apenas no ambito
hospitalar, dessa forma, a Autora ndo tera acesso ao medicamento pela via
administrativa.

e Lamotrigina 100mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17,
de 27 de junho de 2018.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo est cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento
Lamotrigina 100mg.

Caso o Autor perfaga os critérios do PCDT de Epilepsia, para ter acesso ao
medicamento Lamotrigina 100mg, o representante legal do Autor devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansen de Mello,
s/n° - Sdo Lourenco- Niteroi Tel: (21) 2622-9331, portando: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS,Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizagdo 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(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacao que
devera conter a descri¢io 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 Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodode tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Acrescenta-se que em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Epilepsia® sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg, 750mg e 100mg/mL;
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e No ambito da Atencéo Bésica, a Secretaria Municipal de Satde de Marica, conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valpréico
250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solugdo oral ou xarope), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral) e Clonazepam 2,5mg/mL
(solucéo oral).

7. Assim, sugere-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de prescri¢do do
medicamento Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), frente ao pleito
Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo controlada, com o devido ajuste
posolodgico, ou dos demais medicamentos padronizados no PCDT para o manejo da Epilepsia.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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