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Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3031/2015, emitido em 18 de agosto de 2015 (34-
38) no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a indicacdo e ao fornecimento pelo SUS dos
medicamentos oxcarbazepina 600mg (Trilpetal®), metilfenidato 20mg cépsula de liberacdo
prolongada (Rilatina® LA) e clobazam 10mg (Frisium®).

No parecer supracitado, recomendou-se a apresentacdo de novo laudo médico que
justificasse o uso do metilfenidato 20mg capsula de liberagdo prolongada (Rilatina® LA) no
tratamento do Autor, além de avaliagdo médica quanto a possibilidade de manejo do quadro clinico
com medicamentos carbamazepina 200mg, em substituicéo a oxcarbazepina 600mg (Trilpetal®).

Em nova andlise das pecas processuais, observa-se que, apés a emissdo do parecer
supracitado, foram acostados novos documentos médicos aos autos (fls. 413-414). Contudo,
verifica-se que o quadro clinico e o plano terapéutico descritos nesses documentos sdo equivalentes
aos ja apresentados anteriormente, ndo havendo, portanto, alteracdo no contetdo técnico avaliado
por este Nucleo.

Reitera-se que os medicamentos oxcarbazepina 600mg (Trilpetal®) e clobazam
10mg (Frisium®) apresentam indicacdo em bula para o quadro clinico do autor — epilepsia.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Oxcarbazepina 600mg (Trilpetal®), metilfenidato 20mg céapsula de liberagéo
prolongada (Rilatina® LA) ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Clobazam faz parte da linha de tratamento preconizada no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsial, publicado em 2018 pelo Ministério da Saude, tendo
sido listado no Grupo 2' de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) ndo padronizou o referido medicamento no &mbito do CEAF.

Acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, €, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos séo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado _da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg
(comprimido), levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL

! Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagcdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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(solucdo oral), lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e vigabatrina 500mg (comprimido).

e Pela Secretaria Municipal de Nova lguagu, por meio da atencdo béasica, conforme sua
relagdo de medicamentos essenciais (REMUME): clonazepam 2,5mg/mL (solucéo oral),
acido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral), fenitoina 100mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos disponibilizado no SUS,
conforme PCDT da epilepsia.

Dessa forma, considerando os medicamentos previstos nas diretrizes do SUS para o
manejo da epilepsia, ndo houve um esgotamento de todas as opgdes terapéuticas padronizadas no
SUS para o tratamento da condigdo clinica do Autor. Portanto, requer-se avaliacdo médica sobre o
uso das linhas terapéuticas preconizadas no SUS, conforme descrito anteriormente.

Assim, caso o Autor perfaca aos critérios de inclusdo dos Protocolos de epilepsia o
médico assistente autorize o uso dos medicamentos padronizados, disponibilizado no ambito da
atencéo basica e do CEAF, o representante do Autor dever dirigir-se a unidade de saude descrita
em ANEXO |.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

¥ NatJus 2



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Local: Riofarmes Nova Iguacgu

Endereco: Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro; tel: (21) 98169-4917 / 98175-
1921

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.
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