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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0782/2024.
Rio de Janeiro, 06 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0942585-34.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Lamotrigina 50mg , Rivaroxabana 15mg e Periciazina 4% 40 mg
/ml.

| —-RELATORIO

1. De acordo com os laudos de solicitacdo de medicamentos do CEAF apensados
aos autos (Num. 84289532 - Pag. 9 e 10 e Num. 84289532 - Pag. 17), emitidos em 27 de
setembro e 18 outubro de 2023, pela médica |, a

Autora, 35 anos de idade, apresenta diagndstico de paralasia cerebral (CID-10: G80.0),
epilepsia (CID-10: G40). Apresentou ha dois anos trombose venosa profunda extensa em MMI,
acamada necessita de uso do medicamento Rivaroxabana 15mg, anticoagulante de uso
continuo como profilaxia de evento trombotico. A médica ainda relata retardo mental grave,
agitacdo psicomotora e epilepsia do tipo focal. Atualmente encontra-se bem controlada com o
uso dos medicamentos Lamotrigina 50mg e Periciazina 4% 40 mg /ml.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 execucdo 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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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

* NatJus '



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Lamotrigina e Periciazina estdo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢cdo
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais destas crises. Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos
também como anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com
epilepsia farmacorresistente sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos
irreversiveis ao desenvolvimento e a qualidade de vida. A epilepsia esta associada a uma maior
mortalidade (risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco
aumentado de comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a
inimeros problemas psicossociais (perda da carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento
social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e estigma social)l®. As epilepsias
podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e etioldgico; no eixo
topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo
divididas em idiopéaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou
criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)>.

2. A encefalopatia cronica, também conhecida como paralisia cerebral,
é uma afeccdo caracterizada por disfun¢do ou dano enceféalico de longa duragdo, geralmente
com duracdo de trés meses ou mais. Entre as etiologias potenciais estdo: infarto encefalico,
certos transtornos neurodegenerativos, traumatismos craniocerebrais, anoxia encefélica,

! PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisdo de
conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificagdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>.
Acesso em: 06 mar. 2024

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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: 06 mar.2024.
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encefalite, certas sindromes de neurotoxicidade, transtornos metabélicos e outras afeccoes®. A
paralisia cerebral pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora
presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético
(atetoide, coreico e distbnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou
seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia,
paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

DO PLEITO

1. 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®.

2. Rivaroxabana & um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Esta indicado para prevencao de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvular que apresente um ou mais
fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou mais,
diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores; e para 0
tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos;
para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose
venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos®.

3. Periciazina é um antipsicético neuroléptico indicado no tratamento de
distdrbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distdrbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo,
apragmatismo,  suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade,
agressividade, reacOes de frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora
e afetiva e desajustamentos’.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados Lamotrigina
50mg e Periciazina 4% 40 mg /ml estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — paralisia cerebral e epilepsia, conforme descrito nos documentos
médicos (Num. 84289532 - Pag. 9 e 10 e Num. 84289532 - P4g. 17).

2. No que tange ao medicamento Rivaroxabana 15mg, a médica relata que a
Autora apresentou ha dois anos trombose venosa profunda extensa em MMI e que precisa fazer
uso continuo de antocoagulante como profilaxia de evento trombdtico, neste caso o referido
medicamento possui indicacdo para o caso da Autora.

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descrigdo de encefalopatia cronica. Disponivel
em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.228.140.140>. Acesso em: 06 mar.2024

4 LEITE, J. M. R. S. O Desempenho Motor de Criangas com Paralisia Cerebral. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 20, n. 4, 2012.
Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886/6419>. Acesso em: 06 mar.2024

5 Bula do medicamento Lamotrigina por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070006 >. Acesso em: 06 mar. 2024

®Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 06 mar. 2024.

" Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 06 mar.2024
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3. Com relagdo ao fornecimento dos itens pleiteados pelo SUS, insta mencionar
que :

e Lamotrigina 100mg ( dosagem prescrita & Autora é de 50 mg ) € fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem o0s
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Epilepsia (Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018%).

e Periciazina 4% 40 mg /ml é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Jnaiero, no ambito da Atencdo Baésica, conforme REMUME deste municipio.
Recomenda-se gue o representante legal da Autora se dirija a unidade basica de salde
mais proxima de sua residéncia a fim de receber informac6es guanto ao acesso

e Rivaroxabana 15mg foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para prevengdo do acidente vascular cerebral em
pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar, a qual recomendou a ndo_incorporacéo
desse medicamento no SUS visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a sua eficacia e seguranca se resume a 3 ensaios clinicos randomizados duplo
cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um dos
novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram os registros de
comercializacdo desses produtos), pois comprovaram que 0s novos medicamentos s&o
ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é viavel assumir eficacia superior a
partir de um estudo de ndo inferioridade®. Ele ndo integra, portanto, nenhuma lista de
medicamentos fornecidos pelo SUS no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Como alternativa terapéutica ao medicamento pleiteado Rivaroxabana a
Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro , no &mbito da Atencéo Basica, conforme
previsto na REMUME, padronizou 0 medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante
padronizado no SUS). Tal medicamento possui indicacdo para prevencdo primaria e secundaria
do tromboembolismo venoso e do embolismo sistémico em pacientes com fibrilagdo atrial
valvular ou ndo-valvular, diferentemente da Rivaroxabana indicada somente para prevencéao de
acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial
ndovalvular.

5. Neste contexto convém resgatar que no relato medico foi informado que a
Autora ndo pode fazer uso do medicamento Varfarina , pois se tornaria invidvel nas condicGes
da assistida a coleta de sangue semanal por meio do exame de INR (Num. 84289532 - P4g. 14),
que é basicamente um exame feito para monitorar a acdo dos anticoagulantes a base de
varfarina. Sendo assim, entende-se que o medicamento fornecido pelo SUS ndo configura
alternativa terapéutica no caso da Autora.

6. Em consulta realizda ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento Lamotrigina 100mg.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 06 mar 2024

®BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo
de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC
— Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacéo atrial ndo valvar. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 06 mar 2024.
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7. Caso a Autora perfaca os critérios do PCDT de Epilepsia e a médica autorize a
retirada do medicamento Lamotrigina na dosagem de 100mg, o representante legal da Autora
devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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).

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serad
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

9. Com base no exposto, cabe esclarecer que os _medicamentos do CEAF
somente serdo_autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) autorizadas

10. Os medicamentos pleiteados possuem registros validos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 84289531 - Pag. 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de ... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOSDA HLVA

E cButica RAFAEL ACCIOLY LEITE

71 Farmacéutico
E}Rﬁsﬁfgﬂ CRF-RJ 10.399
ID.1291

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