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Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2024.

Processo n° 0805168-69.2022.8.19.0067,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Paroxetina 20mg, Diazepam 10mg, Valproato de sédio 500mg (Depakene®), Fenitoina 100mg
(Hidantal®) e Topiramato 50mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer foram considerados os documentos mais recentes das
Clinicas Integradas Rio de Janeiro (Num. 114618765 — P4gs. 1-3) emitidos em 04 de abril de 2024
e ndo datados, pelas médicas] | €] . Trata-se de Autora,
62 anos, com diabetes, hipertensdo arterial, acidente vascular prévio, infarto agudo do miocérdio,
alteracbes de memoria e epilepsia. Em uso dos medicamentos controlados: Diazepam 10mg,
Valproato de sédio 500mg (Depakene®), Fenitoina 100mg (Hidantal®) e Topiramato 50mg.
Retirados os medicamentos Paroxetina e Citalopram.

2. Cddigos da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) citados: G40 —
Epilepsia, 169 — Sequelas de doencas cerebrovasculares, 121- Infarto agudo do miocéardio e
R41 — Outros sintomas e sinais relativos a fungéo cognitiva e a consciéncia.

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 Resolucdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME QUEIMADOS 2012, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

8. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacdo deste
estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario de controle especial em
duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdao aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

DO PLEITO

1. Paroxetina é um potente inibidor seletivo da recaptacéo de serotonina, indicado
no tratamento dos sintomas do transtorno depressivo de todos os tipos (incluindo depressdo
reativa e severa e depressdo acompanhada de ansiedade) bem como nos transtornos de ansiedade?.

2. Valproato de Sédio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associacdo com outros tipos de crises®.

3. Diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos que possuem propriedades
ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos. Esta indicado para
alivio sintomético da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas a

! MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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: 07 ago. 2024.

2 Bula do Medicamento Cloridrato de Paroxetina (Pondera®) por Eurofarma Laboratorios SA. Disponivel em:
<http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22291542016&pldAnexo=3846215>. Acesso em:
07 ago. 2024

3 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315>. Acesso em: 07 ago. 2024.

# NatJus

2



Secretaria de
Saude

(i
A\

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

sindrome da ansiedade. Pode também ser Gtil como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou
agitagdo associada a desordens psiquiatricas®.

4. A Fenitoina (Hidantal®) é um medicamento antiepiléptico. E destinado ao
tratamento de crises convulsivas durante ou ap6s neurocirurgia; crises convulsivas, crises tonico-
clénicas generalizadas e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal); estado de mal
epiléptico®.

5. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos
a monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais,
com ou sem generalizacdo secundaria e crises tonico-clonicas generalizadas primarias; para adultos
e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas & Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que, embora 0 medicamento Paroxetina 20mg
tenha sido pleiteado, o laudo médico mais recente indica a retirada dos medicamentos Paroxetina e
Citalopram. Dessa forma, entende-se que a Paroxetina ndo faz mais parte do plano terapéutico da
Autora.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Diazepam 10mg, Valproato de sédio
500mg (Depakene®), Fenitoina 100mg (Hidantal®) e Topiramato 50mg estéo _indicados para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — epilepsia.

3. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no @&mbito do SUS,
elucida-se:

e Diazepam 5mg (a Autora foi prescrito 10mg, para obter a dose desejada, a médica
assistente devera dobrar a dose padronizada de 5mg), Valproato de sédio 500mg e
Fenitoina 100mg estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Satde de Queimados,
no ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Assim, sugere-se
gue a Autora ou representante se dirija a Unidade Basica de Saude mais proxima de
sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento de tais
medicamentos.

e Topiramato 50mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica’ (CEAF) — estd padronizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do CEAF, para os pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Epilepsia (Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018%).

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitagdo de cadastro no Componente Especializado da

4 Bula do medicamento Diazepam (Valium®) por Belfar Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105710166>. Acesso em: 07 ago. 2024.

SBula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HIDANTAL>. Acesso em: 07 ago. 2024.

® Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratério S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=AMATO>. Acesso em: 07 ago. 2024.

" Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF) pela parte Autora para o recebimento do medicamento
Topiramato 50mg.

5. Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT - Epilepsia, para ter acesso ao
medicamento Topiramato 50mg, a Autora devera solicitar cadastro na Riofarmes Nova lguagu,
localizada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro de Nova lguacu, tel: (21) 98169-
4917 / 98175-1921, portando: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias. 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 Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

6. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 8296
ID. 4.391.364-4 ID. 5074441-0

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