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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0783/2024.

Rio de Janeiro, 05 de marcgo de 2024.

Processo n° 0816680-82.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Divalproato de Sédio 500mg comprimido revestido de liberagdo
prolongada (Depakote® ER)

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico emitido em
02 de janeiro de 2024 pela Dra. [ 1 (Num. 101970703 - Péag.
4).

2. O Autor, de 15 anos de idade, foi diagnosticado com Transtorno do Espectro
Autista (TEA), segundo os critérios do DSM-5, nivel 1 de suporte, associado a Epilepsia

Monoclénica Juvenil, além de Deficiéncia de G6PD. Evolui com transtorno de ansiedade,
dificuldade na interagdo social e na reciprocidade sdcio-emocional, faz uso de medicamentos para
controle clinico: fluoxetina, quetiapina, clobazam e Depakote ER. O autor ja foi submetido a
outros esquemas terapéuticos para controle do quadro de ansiedade, insdnia e epilepsia, evoluindo
com efeitos colaterais importantes, sendo o esqguema atual de melhor controle, evoluindo sem
crises_convulsivas e sem episddios de descompensacdo do quadro de ansiedade. A medicacdo
Depakote ER 500mg deve ser mantida de forma continua para controle da epilepsia apresentada,
as crises convulsivas do autor sdo de apresentacdo generalizada com perda de consciéncia e
risco de trauma devido a queda ocasionada, por isso, esta contraindicado que a medicacdo seja
descontinuada mesmo que de forma momentanea. Apesar do custo da medicacdo, é a forma de
apresentacdo que menos apresenta efeitos colaterais com manutencdo do controle de crises, ja foi
administrada outra versdo da medicacdo (de menor _custo) porém evoluiu _com sonoléncia
excessiva, impedindo a realizacdo de suas atividades de vida diaria. (Num. 101970703 - Pag. 4)

3. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): F84.0 -
Autismo, G40.0 - Epilepsia Monocl6nica Juvenil e D55.0 — Deficiéncia de G6PD.
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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 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 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.

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 &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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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. 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 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.

9. O medicamento Divalproato de Sodio esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacao
deste est4 condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

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,
psicolégicas e sociais destas crises. Esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e
traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas
(sobretudo depresséo e ansiedade) e também a inimeros problemas psicossociais (perda da carteira
de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e
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estigma social). Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou sintomas clinicos
secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica®.

2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reacoes
hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducéo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas
de estimulacéo e educacionais.?

DO PLEITO

1. O Divalproato de sédio ¢ indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante
ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10 anos com crises de epilepsia parciais
complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Divalproato de So6dio 500mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) possui indicacéo, que consta em bula®, para o
guadro clinico do Autor - Transtorno do Espectro Autista (TEA), nivel 1 de suporte, associado a
Epilepsia Monocldnica Juvenil, conforme documento médico (Num. 101970703 - Pag. 4).

2. Com relacdo ao fornecimento do item pleiteado, seguem as informacdes abaixo:

e Divalproato de Sédio 500mg comprimido revestido de liberacdo prolongada néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma
esfera de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude 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 (PCDT22 da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-no-17-pcdt-epilepsia.pdf>. Acesso em: 05 margo. 2024.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 05 margo. 2024.

3 Bula do Divalproato de sédio (Depakote) por ABBOTT CENTER. Disponivel em: < https://dam.abbott.com/pt-
br/documents/pdfs/nossas-bulas/D/BU-21-Depakote-Bula-Profissional-Final.pdf >. Acesso em: 05 margo. 2024.
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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 (solucéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

4, No ambito da Atencéo Basica, a Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, conforme
relagio municipal de medicamentos (REMUME-RIO) disponibiliza: Acido Valproico
(comprimido 250mg, comprimido revestido 500mg, xarope 250mg/5mL), Carbamazepina
(comprimido 200mg e solucéo oral 20mg/mL), Clonazepam (comprimido 0,5mg e 2mg e solugédo
oral 2,5mg/mL), Fenitoina (comprimido 100mg), e Fenobarbital (comprimido 100mg e solucéo
oral 40mg/mL).

5. De acordo com o documento médico o Autor foi submetido a outros esquemas
terapéuticos para controle do quadro de ansiedade, insbnia e epilepsia, evoluindo com efeitos
colaterais importantes, sendo o esquema atual de melhor controle, evoluindo sem crises
convulsivas e sem episédios de descompensagdo do quadro de ansiedade. Contudo, considerando
0s medicamentos disponibilizados, recomenda-se que a médica assistente reavalie o tratamento
do Autor com base nas recomendacdes do protocolo clinico e com os medicamentos
disponibilizados.

6. Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, o Autor podera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio
Farmes Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd6 da Praga Onze), munido da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdao do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde, 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.

7. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica, a
representante legal deverd comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia
para obter orientagdes acerca do fornecimento dos mesmos.

8. O medicamento pleiteado possui registro valido na ANVISA.

E o parecer.

Ao 1° 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 BARCELOS DA SILVA

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO Farmacéutica

Médica

CRM-R] 52.47712-8 i
Matr:286098-9 . )
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277 4

ID. 436.475-02
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