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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2905/2024
Rio de Janeiro, 23 de julho de 2024.

Processo n® 0825170-90.2024.8.19.0002
ajuizado por o
neste ato representada por ------------------

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Levetiracetam 250mg, Clobazam 10mg e Fenobarbital 100mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado anexado ao processo.

2. De acordo com laudo médico do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer
(Num. 127131355 — P4g. 1), emitido em 20 de maio de 2024, pela neurologista -----------=--=--------
a Autora, 09 anos, acompanhada no referido instituto, apresenta epilepsia focal provavelmente
secundaria a lesdo observada em ressondncia magnética. As crises sdo diérias e do tipo
disperceptivas com automatismos faciais (de frequéncia diaria) e tdnico-cl6nica generalizada (cerca
de 4 vezes/més). Foi mencionado o cédigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
G40.0 — Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal)
(parcial) com crises de inicio focal. Em uso de:

e Levetiracetam 250mg — 05 comprimidos/dia (1250mg/dia).
e Clobazam 10mg — 01 comprimido/dia.

e Fenobarbital 100mg — 01 comprimido/dia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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: Basico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as hormas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

7. No tocante ao Municipio de Tangud, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2014.

8. Os medicamentos Levetiracetam 250mg, Clobazam 10mg e Fenobarbital 100mg
estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensagdo 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 consequenaas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrbnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. O Levetiracetam é um medicamento antleplleptlco Dentre suas indicagfes, consta
como terapia adjuvante no tratamento de: ténico-clonicas primarias generalizadas em adultos,
adolescentes e criancas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica generalizada?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 21 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: 23 jul.
2024.

2Bula do medicamento Levetiracetam por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=levetiracetam>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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2. O Clobazam é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. Dentre suas indicacdes consta como terapia adjuvante nos casos de pacientes
com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

3. O Fenobarbital é um barbitdrico com propriedades anticonvulsivantes, devido a
sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos Levetiracetam 250mg, Clobazam 10mg e
Fenobarbital 100mg estdo indicados para 0 manejo da epilepsia — quadro clinico apresentado
pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Fenobarbital 100mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saide de
Tangud, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-Tangua 2014.
Para obter informagGes acerca do acesso, a representante legal da Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado.

e Clobazam 10mg 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 Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que comp&em o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. Contudo, a Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro
(SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam 10mg.
Logo, tal medicamento ndo é fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

e Levetiracetam 250mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsial, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

3Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 23 jul. 2024.

“Bula do medicamento Fenobarbital por Instituto BioChimico Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FENOBARBITAL>. Acesso em: 23 jul. 2024.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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» Levetiracetam 250mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo
de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢do
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude .

3. Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia® (destaca-se que tal PCDT® foi atualizado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda nao foi
publicado). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
atualmente, disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg
(comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e
1000mg (comprimido); 100mg/mL (solucdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido). No &mbito da Atengdo Baésica, a Secretaria Municipal de Saude de Tangua
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de Sédio 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo est4 cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados.

5. Desse modo, para o0 acesso ao Levetiracetam 250mg disponibilizado no CEAF,
estando a Autora dentro dos 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 da Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Secretaria Municipal de Saude — Farméacia Basica de Itaborai situada a Rua Desembargador
Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro — lItaborai, Telefone: (21) 2645-1802, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4& menos de 90
dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
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 Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atengdo Baésica, a
representante legal da Autora deverd comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento dos mesmos.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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8. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Em relacdo ao questionamento se ha comprovacdo médica de que o
medicamento/insumo pretendido é imprescindivel ou necessario, além de eficaz, para o tratamento
da moléstia que acomete a parte autora, informa-se que os medicamentos pleiteados possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Assim, destaca-se que 0 registro
de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual
a autoridade sanitéria avalia a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia e
seguranca’.

10. Cumpre elucidar ainda que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos
fazem parte da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art.
39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

12. Quanto do pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
127131353 — P4gs. 17 e 18, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8296
ID. 4459192-6 ID. 5074441-0

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

"MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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