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Rio de Janeiro, 22 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0948982-12.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ ]
representado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos oxcarbazepina 300mg e clobazam 20mg (Frisium®).

1 -RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 86713257 - Paginas 6 a 13) assinados
pela médica | ] em 31 de agosto e 19 de outubro de

2023, em impresso do Instituto Nacional do Cérebro Paulo Niemeyer e formulario médico da
Cémara de Resolucdo de Litigios de Saude, o Autor, 13 anos, apresenta diagnostico de epilepsia
com crises focais motoras. Fez uso de Carbamazepina, topiramato, fenobarbital e valproato de
sodio, sem resposta satisfatoria. Atualmente em uso dos medicamentos oxcarbazepina 900mg - 2
vezes ao dia; clobazam 20mg (Frisium®), 1 comprimido/noite e levetiracetam 500 mg,
apresentando controle satisfatorio das crises e sem efeito colaterais deletérios. Classificagdo
Internacional de Doencgas (CID-10): G40.2 — epilepsia e sindromes epilépticas.

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 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 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 Deliberacdo 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 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 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 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

0. Os pleitos estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensacdo desses esta
condicionada a apresentagédo de receituario adequado.

D ADRQ CLINI

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenuas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A
definicdo 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 populagdo. 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 separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

DOPLEITO

1. Oxcarbazepina ¢ um medicamento antiepiléptico. Esta indicado em adultos e
criangcas com mais de 1 més de idade para o tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os
subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generaliza¢do secundaria)
e crises tonico-clonicas generalizadas. E_indicado como um medicamento antiepiléptico de
primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir outros

L BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. 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/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 22 mar. 2024.
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medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado ndo for suficiente para o controle da
crise?.

2. Clobazam (Frisium®) é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante
pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Est4 indicado como ansiolitico e sedativo. Como
sedativo, € utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é
indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente
controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

LI —CONCLUSAQ

1. Os medicamentos aqui pleiteados gpresentam indicacdo no tratamento da
epilepsia descrita para o Autor: generalizada de dificil controle.

2. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS:

e Oxcarbazepina 300mg pdo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, pndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Clobazam 20mg é uma linha terapéutica preconizada no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, perfazendo o grupo de financiamento 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): medicamento sob responsabilidade
das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicao,
programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacdo®. Contudo, a Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro ndo padronizou esse medicamento, tornando invidvel seu
acesso por via administrativa.

3. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* da referida doenca (Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018). Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo
disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Salde 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 e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro,
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: &cido
valproico ou valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido) e valproato de sodio
50mg/mL (solucdo oral ou xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solugdo oral), fenitoina 100mg (comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) 40 mg /
mL (solugédo oral) e clonazepam 0,5 mg e 2 mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugéo oral).

2 Bula do medicamento  Oxcarbazepina  (Trileptal®) por  Novartis  Biociéncias S.A.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 22 mar. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso: 22 mar. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Consolidagéo das

normas sobre as politicas nacionais de saiide do SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/MatrizesConsolidacao/Matriz-2-Politicas.html>. Acesso em: 22 mar. 2024.
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4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que 0 Autor gsta cadastrado no CEAF para recebimento de medicamento
padronizado Levetiracetam 100mg/mL.

5. Insta mencionar que o pleito Oxcarbazepina pdo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da epilepsia.
Entretanto, o PCDT-Epilepsia informa que tal farmaco ndo foi incluido visto gue ndo possui
vantagens terapéuticas em relacdo aos demais agentes constantes no elenco de medicamentos

disponiveis.
6. Apobs feitos os esclarecimentos, este Nucleo concluiu que ndo ha informagdes

suficientes acerca da farmacoterapia usada pelo Autor que permita avaliar se houve esgotamento
das opgdes terapéuticas padronizadas no SUS no caso em tela.

7. Recomenda-se que o médico assistente avalie se 0 uso dos demais medicamentos o
uso dos medicamentos padronizados no SUS, no ambito do CEAF e/ou da atencdo basica. Caso
autorize o0 uso, para ter acesso a esses medicamentos, a representante legal do Autor devera dirigir-
se as unidades descritas em ANEXO .

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
68503188 Paginas. 7 e 8, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de
“...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farméacia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze).

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cdpia 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.

Qbservacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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.

ATENCAO BASICA

O Autor devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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