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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1194/2024.
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2024.

Processo n° 0083231-48.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

, representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do o 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Clobazam 10mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foi considerado o documento médico do servico de
neuropediatria do Instituto Martagdo Gesteira da Universidade Federal do Rio de Janeiro emitido
em 13 de dezembro de 2023 pela Dra| | no qual informa que o Autor é
acompanhado no servico de Neuropediatria com quadro de Deficiéncia Intelectual profunda como
sequela de Encefalopatia Crdnica ndo progressiva, de etiologia estrutural por lesdo hipoxico-
isquémica perinatal e Epilepsia, com Derivagdo Ventriculo-peritoneal desde 0s 2 meses de vida.
Atualmente faz uso continuo de fenobarbital 40mg/dia e fenitoina 50mg/dia e clobazam 10mag/dia
com bom controle das crises convulsivas, sendo essas medicagfes de extrema necessidade para o
paciente, pois foram as Unicas em associacdo que puderam controlar 0s eventos, ndo podem ser
trocadas por outras, além de uso regular com baclofeno 10mg/dia para o quadro de espasticidade.
Como parte fundamental de seu tratamento, deve manter acompanhamento multidisciplinar regular
e continuo com fonoaudiologia, fisioterapia motora e respiratoria, terapia ocupacional e
psicomotricidade. E totalmente dependente de terceiros para a realizacdo de suas atividades de vida
diaria. (pagina 328)

2. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CI1D-10):
G93.4 - Encefalopatia ndo especificada, G40 - Epilepsia e F73 - Retardo mental profundo.

3. Cabe informar que acostados aos autos encontram-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1062/2022 emitido em 25 de maio de 2022 (pags.241-252),
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2806/2022 emitido em 23 de novembro de 2022
(péags.279-281), DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N° 0038/2023 emitido em 01 de fevereiro de 2023
(pag.294) e DESPACHO/SES/SI/NATJUS N° 0691/2023 emitido em 21 de novembro de 2023
(péag.316).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.

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 Salde.

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
Relacéo 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 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 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 Clobazam esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracfes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distirbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo. A PC
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 distdnico),
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®.

2. A Epilepsia é uma doenca cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e

LLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S3o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso em: 04 abr. 2024.
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focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesao aos
exames de imagem disponiveis no momento)>2.

3. Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto
do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o
periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto €,
das func@es cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo mental
pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo independentemente?.

DO PLEITO

1. O Clobazam é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho
das atividades normais do paciente. Estd 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, hdo adequadamente controlados, com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia“.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Clobazam estd indicado ao
tratamento do quadro clinico do Autor, Epilepsia com Encefalopatia ndo especificada e Retardo
mental profundo, conforme consta em documento médico (pagina 328).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Clobazam - 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 Consolida¢éo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias
de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos gue compdem 0 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. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

3. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o 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 referida doenca. Por conseguinte, o0s seguintes
medicamentos séo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >.
Acesso em: 04 abr. 2024.

3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 04 abr.2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 04 abr.2024.
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(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 1200mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme sua relacio municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e Clonazepam
0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral).

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se em 04 de abril de 2024 que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF.
5. Cabe ressaltar que em documento médico recente acostado aos autos o médico

assistente neurologista informa que o Autor atualmente faz uso continuo de fenobarbital 40mg/dia
e fenitoina 50mg/dia e clobazam 10mg/dia com bom controle das crises convulsivas, sendo
essas medicagdes de extrema necessidade para o paciente, pois foram as Unicas em associacao
gue puderam controlar os eventos, ndo podem ser trocadas por outras, além de uso reqular
com baclofeno 10mg/dia para o quadro de espasticidade. (pagina 328).

6. Diante o exposto, recomenda-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade
de utilizacio dos medicamentos fornecidos no &mbito do CEAF.

7. Portanto para 0 acesso aos medicamentos disponiveis para o tratamento de
epilepsia, caso o Autor perfaga os 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 execucdo do CEAF no ambito do SUS, a
representante legal do Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, Rua Julio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), munida da seguinte documentacdo:
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/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.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo 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
0 caso.

6. O medicamento Clobazam possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 0 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Farmacéutica Assessor-chefe
CRM- RJ 52.47712-8 CRF-RJ] 9714 CRF-RJ 10.277
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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