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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0883/2024.
Rio de Janeiro, 14 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0801447-45.2024.8.19.001,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Lacosamida 200mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico emitido em 01 de dezembro de 2023, pela
médica | | , a Autora, 18 anos, é portadora de
epilepsia, com crises tonico-clbnicas bilaterais. Necessita da manutengdo de uso do
medicamento Lacosamida 200mg (01 comprimido de 12/12 horas), capaz de controlar as suas
crises. Ja fez uso dos medicamentos Fenitoina, Fenobarbital, Clobazam e Topiramato. Foi
contraindicado o uso de outros medicamentos anticrise como Carbamazepina, Lamotrigina e
Oxcarbazepina devido a maior probabilidade de efeitos adversos comparados a Lacosamida,
inclusive de interacdo medicamentosa com contraceptivo oral, também utilizado pela Autora
(Num. 95760926 — Pag. 4). Foi sinalizada a importancia de ndo substituir o medicamento em
uso Lacosamida, sob risco de novas crises, que podem gerar traumatismos, feridas, hematomas
dentre outras lesdes, inclusive morte stbita em epilepsia.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID10): G40.0 -
Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial)
com crises de inicio focal.

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: 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 execu¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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
Relacdo 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagéo
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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
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 legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento Lacosamida esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a sua
dispensagéo esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia ¢ uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas,
cognitivas, psicolégicas 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: topogréfico e etioldgico; no eixo
topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo
divididas em idiopéaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou

1 PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisio 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: 14 mar. 2024.
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criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?.

DO PLEITO

1. A Lacosamida € indicada como monoterapia no tratamento de convulsées
epilépticas de inicio parcial em pacientes com epilepsia a partir de 16 anos de idade e terapia
adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo secundéria em pacientes a
partir de 16 anos de idade com epilepsia. Em estudos ndo clinicos, a Lacosamida em
combinagdo com Levetiracetam, Carbamazepina, Fenitoina, Valproato, Lamotrigina,
Topiramato ou Gabapentina mostraram sinergismo ou efeitos anticonvulsivantes aditivos®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio cumpre informar que o medicamento pleiteado Lacosamida esta
indicado no tratamento da epilepsia, condicao clinica que acomete a Autora.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, destaca-se que o farmaco Lacosamida foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) que recomendou
pela sua ndo_incorporacdo ao SUS (Portaria SCTIE/MS n° 20, de 27 de abril de 2018)*. A
Comissao considerou que as comparacdes indiretas, melhor qualidade de evidéncia disponivel
que responde & pergunta de pesquisa para esta solicitacdo de incorporacdo da Lacosamida,
demonstram a possivel equivaléncia entre a Lacosamida e os medicamentos disponiveis no
SUS, para o tratamento aditivo de pacientes com epilepsia focal, refratarios ao tratamento
prévio.

3. Assim, a Lacosamida ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Ressalta-se que para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 20182, a qual dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca. Por
conseguinte, os seguintes medicamentos séo disponibilizados:

» Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

+ Na atencdo basica, conforme REMUME — Rio de Janeiro, os seguintes medicamentos
foram elencados: Valproato de sédio/Acido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/mL (solucéo oral/xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido), Fenitoina 100mg

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. 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/ptbr/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 14 mar. 2024.

8 Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=123610081 >. Acesso em: 14 mar. 2024

4 Portaria n® 20, de 27 de Abril de 2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar a lacosamida como terapia aditiva em pacientes
com epilepsia focal refratarios aos tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS no &mbito do Sistema
Unico de Satde - SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctie-
16€20_2018.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2024.
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(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 4% (solug&o oral).

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos através da Atencao
Basica, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
com receituario médico apropriado, a fim de receber as devidas orientagdes.

6. Acrescenta-se que os medicamentos Gabapentina, Vigabatrina e Levetiracetam,
disponibilizados pelo CEAF, ndo foram mencionados em documento médico acostado como
terapéutica ja utilizada ou contraindicada.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos por meio do
CEAF, a Autora ou sua representante legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo
a Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze), de 22 a 62 feira de
08:00 as 15:30, telefones (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 978393-3535, portando: Documentos
pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo 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.

8. O medicamento pleiteado Lacosamida possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensorla Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 95760925 — Pag. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
““...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam 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 gque 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

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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