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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Toxina Botulinica.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos (Num. 80363405 - Pags. 1-2) emitidos em 14 de maio de 2023 pelo Dr
-1 |

2. Em sintese, a Autora, 10 anos, é portadora de Encefalopatia crbnica nao
evolutiva tipo Paralisia Cerebral secundaria a prematuridade extrema, sofrendo duas
paradas cardiorrespiratorias com hemorragia intracraniana resultando em Derivagdo
ventriculo-peritoneal (DVP) onde desenvolveu o quadro de hemiplegia espastica a direita
em virtude de lesdo de neurdnio motor superior. O quadro de liberagcdo piramidal com
fendmeno espastico grave lhe confere em membro superior flexdo de cotovelo, pronacéo de
braco e posi¢do deformante em punho direito. Em membro inferior confere equinismo de é
apresentando também hiperativacdo de adutor e reto femoral. O quadro espastico acima
citado evolui com incapacidade funcionais e dependéncia para o desenvolvimento de
atividades de vida diaria, Ulceras de pressdo e risco de encurtamentos musculoesqueléticos
sujeitos a correcdo cirurgica futura e dor crbnica. Apresenta também dor para higiene,
vestimenta e dificuldade com cinesioterapia e uso de préteses. Nao responde favoravelmente
ao tratamento clinico/reabilitacional no que tange ao controle do fenémeno espastico. E ndo
ha contraindicacdo para o uso de Toxina Botulinica Tipo A, procedimento eficaz para a
manutencdo do tratamento em busca da saude e da vida.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): G81.1 -
Hemiplegia espéstica.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica néo
progressiva da infancia® representa qualquer distirbio caracterizado por alteracdo do
movimento secundaria a anormalidades neuropatolégicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. Descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento e postura atribuido a um disturbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no perfil de
funcionalidade da pessoa. Embora sua principal caracteristica seja o déficit/atraso motor,
frequentemente existe associagd0 com um ou mais distarbios decorrentes da lesdo
neuroldgica, tais como convulsdes, déficit cognitivo, déficit auditivo, alteracdes visuais;
distarbios de linguagem e degluticdo, alteragdes nos sistema cardiorrespiratorio e
gastrintestinal, dentre outras®. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais
motores ndo progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do
sistema nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Séo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso
em: 23 nov. 2023.

2ROSA, C. A. C. Abordagem fisioterapéutica de criangas com paralisia cerebral no meio liquido. Monografia apresentada ao
curso de p6s-graduacdo de fisioterapia aquatica, como requisito para obtencéo do grau de Especialista em fisioterapia aquatica,
pelo Centro Universitario Feevale. Novo Hamburgo, 2010. Disponivel em:
<http://ged.feevale.br/bibvirtual/monografia/MonografiaCristinaCorrea.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023.

3 ARAUJO, ALL.; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestaces digestdrias na paralisia cerebral. Jornal
de Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003>. Acesso em: 23 nov. 2023.
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2. A PC é classificada de acordo com o tipo clinico em: ataxico, espéastico
piramidal, extrapiramidal, hipoténico e misto (onde ha envolvimento tanto do sistema
piramidal como do extrapiramidal, geralmente, este tipo ocorre nas lesdes cerebrais mais
graves), e também pela sua distribuicdo topografica: hemiparesia (compromete um
hemicorpo), diparesia (maior acometimento em membros inferiores) e tetraparesia
(acometimento global dos quatros membros)*.

3. A espasticidade pode ser definida como o aumento, velocidade dependente,
do tébnus muscular, com exacerbacdo dos reflexos profundos, decorrente de
hiperexcitabilidade do reflexo do estiramento. A espasticidade associa-se dentro da
sindrome do neurénio motor superior, com a presenca de fraqueza muscular, hiperreflexia
profunda e presenca de reflexos cutdneo-musculares patolégicos, como o sinal de Babinski®.

4, A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesGes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou crbnica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes
nos padrBes de sono, apetite e libido, manifestaces de irritabilidade, alteracGes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos
para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), é a duragéo de seis meses®.

DO PLEITO

1. A Toxina Botulinica Tipo A (Botox®) é indicada para tratamento de
blefaroespasmo essencial benigno ou distarbios do VII par craniano em pacientes
com idade acima de 18 anos; tratamento da espasticidade muscular de membros
superiores, apds ocorréncia de acidente vascular cerebral (AVC), em pacientes acima
de 20 anos de idade e tratamento da deformidade do pé equino devido a hipertonia
muscular (espasticidade) dinamica em criancas, acima de 2 anos de idade, portadoras
de paralisia cerebral.’

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Toxina Botulinica, est4 indicado ao manejo
do quadro clinico que acomete a Autora (Num. 80363405 - Pags. 1-2).

2. Quanto ao fornecimento, insta mencionar que a Toxina Botulinica tipo A ¢
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se

4OLIVEIRA, A. I. A;; GOLIN, M. O.; CUNHA, M. C. B. Aplicabilidade do Sistema de Classificagdo da Fungio Motora
Grossa (GMFCS) na paralisia cerebral — reviséo da literatura. Arquivos Brasileiros de Ciéncias da Saude, v. 35, n. 3, p. 220-4,
2010. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1983-2451/2010/v35n3/a1690.pdf>.

Acesso em: 23 nov. 2023.

5 Tieve H., Zonta M., Kumagai Y., Tratamento da espasticidade, uma atualizagdo, Arq Neuro-psiquiatr, vol 56, n 4, S&o Paulo,
Dec 1998, disponivel em:<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-282X1998000500025&script=sci_arttext>. Disponivel
em: 23 nov.2023.

8 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p.509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 23 nov. 2023.

"Bula do medicamento toxina botulinica A (BOTULIM® ) por Blau farmacéutica. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/972256?numeroRegistro=116370143 > Acesso em: 23 nov. 2023.
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enguadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Espasticidade (Portaria Conjunta n° 5, de 22 de marcgo de 2022)8.

3. Dessa forma, destaca-se que a condicdo clinica declarada em documento
médico, a saber Paralisia Cerebral Hemiplégica Espastica (CID-10: G81.1), estd
contemplada no rol de doencgas autorizadas a receber o referido medicamento pela via
administrativa.

4, Assim, para ter acesso ao medicamento padronizado pela via administrativa,
estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos, recomenda-se que solicite seu cadastro
no CEAF, comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, sito na Rua Teixeira e
Souza, 2.104 - Sdo Cristovdo, Cabo Frio; Tel.: (22) 2645-5593, portando as seguintes
documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — 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.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr. 286098-9

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

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 5, de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espasticidade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-
conjunta-no-5-pcdt_espasticidade.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023.
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