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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4974/2024
Rio de Janeiro, 2 de dezembro de 2024.

Processo n° 0803024-88.2023.8.19.0067,
ajuizado por| |

, representado por|

Trata-se de Autor, de 8 anos de idade, com quadro de atraso mental grave, agitacéo
psicomotora, epilepsia generalizada e hidrocefalia. Foram prescritos: fraldas geriatricas
(tamanho P) — 200 unidades/més; Valproato de Soédio 50mg/mL — 7mL de 8/8h; e Clobazam
10mg — 1 comprimido de 12/12h (Num. 55316134 - P4g. 9). Foram pleiteados, fraldas geriatricas
(tamanho P); Valproato de Sédio 50mg/mL e Clobazam 10mg (Num. 55316133 - Pag. 2).

O termo deficiéncia intelectual corresponde ao retardo mental na Classificacdo
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10). De acordo com a nova
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11), que devera entrar em vigor em 2022, a DI ¢
incluida entre os distdrbios (ou transtornos) do neurodesenvolvimento, especificamente os do
desenvolvimento intelectual, que correspondem a um amplo contingente de condicOes
etiologicamente distintas. Sua definicdo envolve diversos aspectos relacionados ao conceito de
inteligéncia, devendo sempre ser analisada como componente da avaliagio global do individuo. E
identificada pela reducdo substancial das fungdes intelectuais, concomitante a déficits do
comportamento adaptativo, com limitagdes em habilidades sociais e préaticas cotidianas, iniciada
durante o periodo de desenvolvimento®.

A agitacdo psicomotora é um fenémeno frequente e uma condi¢do clinicamente
relevante em pacientes com transtornos psiquiatricos, ndo apenas em situacdes de urgéncia, mas
também em ambientes hospitalares e ambulatoriais. A agitacdo com ou sem agressividade é
responsavel por 2,6 a 52% de todas as emergéncias psiquiatricas em todo o mundo e 23,6 a 23,9%
(~24%) das emergéncias psiquiatricas no Brasil?.

A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e
etiologico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com leséo)

! BRASIL. Ministério da Satide — Secretaria de atengdo especializada a sadde secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos em
saude. Portaria Conjunta N° 21, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020, que aprova o Protocolo para o Diagnostico Etioldgico da
Deficiéncia Intelectual. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/deficiencia-intelectual-protocolo-para-o-diagnostico-etiologico.pdf>. Acesso em: 2 dez. 2024.

2BALDAGARA, L.et al. Diretrizes brasileiras para 0 manejo da agitagdo psicomotora: cuidados gerais e avaliagdo. Debates em
psiquiatria - Jan-Mar 2021. Disponivel em: <https://revistardp.org.br>. Acesso em: 2 dez. 2024.
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ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?.

A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no espaco
subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a qual muitas
vezes exige pronto tratamento cirdrgico®. As drenagens valvuladas unidirecionais com o objetivo de
derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais. Embora a
derivacdo possa ser feita para o meio externo, para o atrio direito ou atraves de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivacdo ventriculo-peritoneal
(DVP)®.

Informa-se que o insumo fraldas geriatricas descartaveis e os medicamentos
valproato de Sodio 50mg/mL e Clobazam 10mg estdo indicados ao manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor (Num. 55316134 - P4g. 9).

Quanto & disponibilizacdo no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, cabe elucidar que:

o fraldas geriatricas descartaveis ndo estd padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Queimados e do Estado do Rio de
Janeiro.

o Acido Valproico xarope estad padronizado pela Secretaria Municipal de Satde de
Queimados, no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-
QUEIMADOS. Para obter informagdes acerca do acesso, 0 Autor deverd comparecer
a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado;

o Clobazam 10mg — faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia?, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto
no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as
Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacao, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que compdem 0 grupo 2, desde
que garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. Contudo, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF
0 medicamento Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no ambito do Estado
do Rio de Janeiro, através do CEAF.

Ressalta-se que para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca. Por conseguinte, o0s

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satide. 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: 2 dez. 2024.

4 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico a Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validagio de Instrumento para Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em salde) - Centro de Ciéncias da Satude, Universidade
Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: <http://www.uece.br/cmacclis’dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>.
Acesso em: 2 dez. 2024.

5 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagao ventriculo-peritoneal: anéalise de 150 casos consecutivos no Hospital
das Clinicas de Ribeiréo Preto. Acta Cirurgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 2 dez. 2024.

% NatJus



Secretaria de
Saude

P
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

« Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza:
Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

* Na _atencao basica, conforme REMUME — QUEIMADOS, os seguintes medicamentos
foram elencados: Valproato de sodio/Acido valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e
50mg/mL (solucgdo oral/xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL, Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido).

Sugere-se a0 médico_assistente _que avalie 0 PCDT da_epilepsia_sobre os
medicamentos referenciados e que sdo previstos no tratamento para a faixa etaria do

Reguerente.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO I.

Ademais, cumpre esclarecer que ndo existem alternativas terapéuticas, no &mbito
do SUS, que possam substituir o insumo pleiteado fraldas geriatricas (tamanho P).

Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Ja 0 insumo, trata-se de produto dispensado de registro
na 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.

JAQUELINE COELHO FREITAS GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 13.253
ID: 4466837-6 Matr: 5508-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF/RJ 6485
ID: 50133977

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

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 2 dez. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova Iguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 - Horario de atendimento: 08-17h.

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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.

Observacdes: O LME deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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.

ATENCAO BASICA

O representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima de
sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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