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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1352/2024
Rio de Janeiro, 09 de abril de 2024.

Processo n° 0842462-25.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

, representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informag@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Budesonida 32mcg e Valproato de sédio (1000mg/dia).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos, encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 1594/2023,
emitido em 29 de dezembro de 2023 (Num. 96474677 — Pag. 1), no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislacBes vigentes, a condicdo clinica da Autora (com diagnostico de
epilepsia do tipo auséncia e atraso no desenvolvimento, portadora de doenca congénita
devido & gestagdo de alto risco, atraso de fala, doencas respiratorias, deficit de atencéo e
reducdo de aprendizado), a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos itens aqui
pleiteados.

2. Em resposta ao despacho supramencionado, foi acostado novo documento
médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro (Num. 109973082 — P4g. 1), emitido em 01 de
marco de 2024 por | | no qual foi informado, adicionalmente, que a
Autora é portadora de rinite alérgica e asma, necessitando de corticoide nasal continuo no
momento. Foi prescrito Budesonida 32mcg — 01 jato em cada narina 12/12horas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 organizacdo 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 execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 execugdo 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
Obrigatdrio 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 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. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonéncia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022
de 30 de marco de 2022.

9. O medicamento Valproato de Sédio (ou Acido Valprdico) estd sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo 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,
psicoldgicas 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: 09 abr 2024.
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criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?.

2. A asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos,
com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O
conceito de controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacGes
clinicas atuais e a reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende 0 minimo de sintomas
durante o dia, a auséncia de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio
dos sintomas e a auséncia de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as
exacerbacg0es, a perda acelerada da funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com
base nesses parametros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente controlada e
ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é feita em relagcdo as Ultimas quatro semanas.
Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com que as manifestacfes da asma séo
suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a quantidade de medicamentos necessaria para
atingir o controle, refletindo uma caracteristica intrinseca da doenga e que pode ser alterada
lentamente com o tempo®.

3. A rinite é a inflamac&o e ou disfuncdo da mucosa de revestimento nasal, sendo
caracterizada por alguns dos sintomas nasais: obstrugdo nasal, rinorréia anterior e posterior,
espirros, prurido nasal e hiposmia. Geralmente ocorrem durante dois ou mais dias consecutivos
por mais de uma hora na maioria dos dias*.

DO PLEITO

1. Valproato de Sédio (ou Acido Valproico) esta indicado como monoterapico
ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que
ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também é
indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia
simples e complexa em pacientes adultos e criancas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante
em adultos e criangas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de

auséncia®.

7

2. Budesonida é um glicocorticosterdide com efeito anti-inflamatério local,
indicado para pacientes com rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal,
tratamento de pdlipo nasal e prevencdo de p6lipo nasal apds polipectomia®.

111 - CONCLUSAO

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/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 09 abr. 2024

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>.
Acesso em: 09 abr. 2024

4 IV Consenso Brasileiro sobre Rinites. Associagio Brasileira de Alergia e Imunoterapia. 2017. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_Rinite_9_-27-11-2017_Final.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2024

5 Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 09 abr. 2024.

® Bula do medicamento budesonida (Noex®) por Eurofarma. Disponivel em
<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/healthcare/pt/bula-noex.pdf >. Acesso em: 09 abr. 2024.
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1. Cumpre informar que os medicamentos Valproato de sodio (ou Acido
valproico) e Budesonida estdo indicados em bula para o tratamento do quadro clinico da
Autora, epilepsia, asma e rinite alérgica.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que sdo fornecidos
pela Secretaria Municipal de Saude de Itaborai, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme
REMUME-2022 deste municipio, os medicamentos: Valproato de sédio 500mg (comprimido
revestido), 250mg (cépsula) e 50mg/mL (xarope — 100mL) e Budesonida 32mcg, 50mcg e
64mcg. Recomenda-se que a representante legal da Autora se dirija & unidade basica de salde
mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagbes quanto ao acesso aos
medicamentos.

3. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 8296
Mat. 286098-9 ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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