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representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Carbamazepina 1200mg/dia e Fenobarbital 200mg/dia.

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1342/2021 (Fls. 78 a 82),
emitido em 30 de junho de 2021, foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, as
doengas que acometem o Autor — hamartoma hipotalamico, epilepsia, agitacdo psicomotora,
agressividade, insonia e esquizofrenia, bem como & indicacéo e ao fornecimento dos medicamentos
Hemifumarato de Quetiapina 25mg, Clobazam 10mg (Frisium®) e Topiramato 25mg.

2. Apbs o Parecer supracitado, foram acostados novos documentos do Instituto
Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer (Fls. 319 e 320), emitidos em 05 de abril de 2024, pela médica
nos quais é informado que o Autor apresenta o
diagnostico de epilepsia farmacorresistente, secundario a hamartoma hipotalamico, tendo sido
submetido a radiocirurgia por Gammaknife em junho de 2021, e encontra-se em uso de Topiramato
250mg/dia, Carbamazepina 1200mg/dia, Fenobarbital 200mg/dia, Clobazam 20mg/dia e
Quetiapina 200mg/dia. Foi mencionado que é imprescindivel a manutencdo do tratamento
medicamentoso da epilepsia, sob risco de descontrole das crises, podendo evoluir com estado de mal
epilético e até mesmo Gbito.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 1342/2021 (Fls. 78 a 82),
emitido em 30 de junho de 2021.

1. Os medicamentos Carbamazepina e Fenobarbital estdo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados

DO QUADRO CLINICO

Conforme 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1342/2021 (Fls. 78 a 82), emitido em 30
de junho de 2021.
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DO PLEITO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1342/2021 (Fls.
78 a 82), emitido em 30 de junho de 2021.

2. O Fenobarbital é um barbitarico com propriedades anticonvulsivantes, devido a sua
capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este € um medicamento que age no sistema nervoso
central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises
convulsivas de outras origens. E utilizado como medicamento anticonvulsivante e sedativo.

3. Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da epilepsia em
casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizagdo secundéria; e em casos de crises tonico-clonicas generalizadas, dentre outras
indicacoes.?

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com 13 anos de idade, com diagndstico de epilepsia
farmacorresistente, secundario & hamartoma hipotalamico, tendo sido submetido a radiocirurgia,
e encontra-se em uso de Topiramato 250mg/dia, Clobazam 20mg/dia, Quetiapina 200mg/dia,
Carbamazepina 1200mg/dia, Fenobarbital 200mg/dia.

2. Isto posto, informa-se que os medicamentos pleiteados incluidos no plano
terapéutico, a saber, Carbamazepina e Fenobarbital, apresentam indicacdo prevista em bula®?
para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe mencionar que os medicamentos
Carbamazepina 200 mg e Fenobarbital 100 mg comprimidos, encontram-se listados na Relacéo
Municipal de Medicamentos do municipio de Rio Bonito (REMUME) sendo disponibilizados no
ambito da atencao basica.

4. Para ter acesso aos medicamentos fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de
Rio Bonito, por meio da atencdo basica, 0 Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a
unidade bésica _de saude mais proxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado e
apropriado a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagao.

5. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o Parecer

A 22 Vara Civel da Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, 0
processo supracitado em retorno para ciéncia.

RAFAEL ACCIOLY LEITE

Farmacéutico JULIANA DE ASEVEDO BRUTT

CRF-RJ 910.399 FLAVIO AFONSO BADARO Farmacéutica
ID. 1291 Assessor-chefe CRF-RJ 8296
CRF-RJ 10.277 ID. 5074441-0

ID. 436.475-02

1 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 20 jun 2024.

2 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 20 jun 2024.
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