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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2012/2024.
Rio de Janeiro, 04 de junho de 2024.

Processo n° 0815364-31.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos lacosamida 150mg (Vimpat®) e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médico da Secretaria Municipal de Salde de Marica —
Unidade de Saude da Familia Santa Rita (Num. 117034154 - P4gs. 1 e 2), emitido pelo médico

em 10 de abril de 2024 e 04 de marco de 2024, a Autora
encontra-se em tratamento do céncer de mama, com afetacdo do sistema nervoso central, por tal
motivo, necessita de medicamento para prevencdo de crises convulsivas. Também é portadora de
hipertenséo arterial, poliartrose com mobilidade reduzida, tendo que fazer uso de cadeira de rodas
para se locomover. Também apresenta incontinéncia urindria, necessitando fazer uso de fraldas
geriatricas. Foram prescritos os medicamentos lacosamida 150mg (Vimpat®) e diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Daflon®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo & Satde no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencgdo e Controle do Cancer na Rede de Atenc¢do a Salude das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagéo dos procedimentos de
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radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereriro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitaces na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em todo o
mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E considerado um cancer
de relativo bom prognostico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando
diagnosticado em estagios avangados, com metastases sistémicas, a cura nao é possivel. O cancer de
mama tem seu prognostico e tratamento definidos pela localizagdo, idade de apresentacdo e
estadiamento, e ainda fatores de risco que levam em consideracdo critérios histopatoldgicos,
bioldgicos e, mais recentemente, moleculares e genéticos?.

DO PLEITO

1. A associacdo diosmina + hesperidina (Daflon®) é destinada ao tratamento das
manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores?.

2. A lacosamida é indicada como monoterapia no tratamento de convulsdes 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 secundaria em pacientes a partir de 16 anos
de idade com epilepsia. Em estudos n&o clinicos, a lacosamida em combinagdo com levetiracetam,
carbamazepina, fenitoina, valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo
ou efeitos anticonvulsivantes aditivos®.

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 05, de 18 de abril de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Carcinoma de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-
conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.

2 Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Daflon®) por Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon&substancia=3848>. Acesso em: 04 jun. 2024.
3 Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=123610081 >. Acesso em: 04 jun. 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento lacosamida 150mg (Vimpat®) esta _indicado em
bula3 para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — crise convulsiva.

2. Cumpre informar que a descri¢do do quadro clinico e comorbidades que acometem
o Impetrante, relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do seu uso do medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®)?
no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia seqgura acerca da indicacéo destes pleitos,
sugere-se a emissao de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades
gue estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Autora.

3. Quanto ao fornecimento, informa-se que lacosamida 150mg (Vimpat®) e diosmina
450mg + hesperidina 50mg (Daflon®) n&do_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo o fornecimento desses
medicamentos em nenhuma esfras do SUS.

4. Contudo, ressalta-se que o quadro clinico da Autora de crises convulsivas é
decorrente de sua doenca de base - carcinoma mamario, nesses casos, para atender de forma integral

e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde
estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as
responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo os medicamentos utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

5. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

6. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Secretaria Municipal de Saude de
Marica — Unidade de Salde da Familia Santa Rita (Num. 117034154 - Pags. 1 e 2), unidade de
saude ndo habilitada em oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada
na Rede de Atencdo em Oncologia, devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de
Regulagéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo 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.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4

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