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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR), Carbamazepina
200mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR), Lamotrigina 100mg e Clobazam
10mg (Frisium®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de Iguaba
Grande (Num. 104202307 - Pag. 1, Num. 104202309 - P4g. 1, Num. 104202314 - P4g. 1, Num.
104202316 - P4g. 1, Num. 104202318 - Pag. 1 e Num. 104202319 - Pag. 1), emitidos em 13 de
setembro e 24 de novembro de 2023, pela médica | ,
0 Autor € portador de epilepsia tipo grande mal de dificil controle desde 16 anos. Em uso de
Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) — 2 vezes ao dia,
Carbamazepina 200mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR) — 1 vez ao dia,
Lamotrigina 100mg - 1 comprimido de manha e ¥ comprimido & noite e Clobazam 10mg
(Frisium®) — 1 e ¥ comprimido de manhd e 1 comprimido & noite. Foi relatado ainda que os
medicamentos Carbamazepina 400mg comprimido de liberagdo prolongada (Tegretol® CR) e
Carbamazepina 200mg comprimido de liberagdo prolongada (Tegretol® CR) ndo podem ser
substituidos por serem de crono-liberacdo (CR) e ndo haver similar ou genérico com essa férmula.
Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G40.6 - Crise de grande mal, ndo
especificada (com ou sem pequeno mal).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Minimo Obrigatorio 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos Carbamazepina 400mg comprimido de liberagdo prolongada
(Tegretol® CR), Carbamazepina 200mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR),
Lamotrigina 100mg e Clobazam 10mg (Frisium®) estéo sujeitos a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao destes
esta condicionada a apresentacédo de receituarios adequados.

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 neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundéarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicéo
de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a prevaléncia
mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A prevaléncia da epilepsia
difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos. Nos paises
desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da idade,
enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A
nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. A Carbamazepina (Tegretol® CR) é um antiepiléptico, neurotrépico e agente
psicotrépico. Dentre suas indicacOes consta o tratamento da epilepsia?.

2. A Lamotrigina é um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises
tonico-clonicas®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 21 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: 14 mar.
2024.

2Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol® CR) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TEGRETOL>. Acesso em: 14 mar. 2024.

3Bula do medicamento Lamotrigina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LAMOTRIGINA>. Acesso em: 14 mar. 2024.
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3. O Clobazam (Frisium®) é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo
dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicacdes consta como terapia adjuvante nos casos de pacientes
com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Carbamazepina 400mg comprimido de liberacéo
prolongada (Tegretol® CR), Carbamazepina 200mg comprimido de liberagdo prolongada
(Tegretol® CR), Lamotrigina 100mg e Clobazam 10mg (Frisium®) estdo indicados para 0 manejo
de epilepsia - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Carbamazepina 400mg comprimido de liberacdo prolongada (Tegretol® CR),
Carbamazepina 200mg comprimido de liberagdo prolongada (Tegretol® CR) ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

o Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsial, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam 10mg. Logo, tal
medicamento nao é fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

e Lamotrigina 100mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo
IV da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF).

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 (PCDT)® da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do 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 (solug&o oral); 250mg
e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

4. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Nova Iguacu,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-Nova lguacu) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solugdo oral), Carbamazepina 200mg
(comprimido convencional) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e

“Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 14 mar. 2024.
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250mg/5mL (ampola), Fenobarbital 100mg (comprimido), 4% (solucdo oral) e 200mg/2mL
(ampola).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor n&o esta cadastrado no CEAF para a retirada de medicamentos.

6. Desse modo, para 0 acesso a Lamotrigina 100mg disponibilizada no CEAF, estando
0 Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, o Requerente deverd efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo 4 Riofarmes Nova lguacu situada a Rua Governador Roberto Silveira,
206 - Centro — Nova lguacu, Telefone: (21) 98169-4917/98175-1921, munido da seguinte
documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gque o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo 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.

8. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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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