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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1549/2023.
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2023.

Processo n° 0022168-29.2017.8.19.0023,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel Comarca de Itaborai do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Topiramato
50mg, Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®) e Melatonina 3mg/mL e ao insumo
Fralda.

| - RELATORIO

1. De acordo como documento médico do Instituto Nacional Fernandes Figueira —
IFF (f.472) datado de 18 de maio de 2023 pela médical |
| |, o Autor com diagnéstico de encefalopatia epiléptica de etiologia
genética, transtorno do espectro autista secundario, agitacdo psicomotora, estd em uso de
Topiramato 50 mg -375mg/dia, sendo 3,5 comprimidos de manhd e 4 comprimidos a noite,
Prometazina (Fenergan®) - 25mg/dia e Melatonina 3mg/ml - 3ml/dia, além da necessidade de
Fralda juvenil tamanho M ou G, 10 unidades dia. Fez uso de vigabatrina até outubro 2017, sendo
suspenso pois ndo apresenta crises convulsivas desde outubro 2015, utilizou o risperidona, porém
apresentou compulsdo alimentar e foi optado por suspender medicamento. Fez uso de clobazam,
porém o menor apresentou efeito paradoxal e também foi suspenso sua utilizacdo. Foi prescrito
levomepromazina (Neozine®), porém foi ineficaz para a irritabilidade e agitagdo psicomotora,
sendo também suspenso. Foram informados os seguintes codigos de Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): G40.5 - Sindromes epilépticas especiais e F84.0 - Autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 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 Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonéncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

9. O medicamento Topiramato 50mg g esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacao
deste est4 condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigcos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

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 consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria 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 populagéo. 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 separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas.

2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurologico, dificultando a cognigdo, a linguagem e a interacdo social da crian¢a. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 20 jul. 2023.
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origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga2. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias &reas, em particular na interacdo social e na comunica¢do, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na
eficicia da educacdo e intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser
uma manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em
reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns® O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacéo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

DO PLEITO

1. Topiramato € 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 primérias; para adultos e
criancas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

2. Prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel
do sistema respiratério, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado fenotiazinico, que
possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. Esta indicado no
tratamento sintomético de todos os distarbios incluidos no grupo das reages anafilaticas e
alérgicas, na prevencao de vomitos do pos-operatério e das nauseas de viagens e na pré-anestesia e
na potencializacéo de analgésicos, devido a sua agéo sedativa®.

3. Melatonina é um neuro-horménio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manh&. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético’.

4. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.
2023

3 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

*ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratorio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 20 jul. 2023.

® Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260358>. Acesso em:20 jul. 2023.

" Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos biol6gicos e sono - uma reviséo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos Topiramato 50mg, Cloridrato de Prometazina 25mg
(Fenergan®) e Melatonina 3mg/mL estdo_indicados ao tratamento clinico do Autor conforme
relato médico (fl. 472).

2. Cumpre informar que em quadros psiquiatricos o uso de Prometazina é
relacionado a sedacdo que o referido medicamento causa, sendo rotineiro seu uso pelos médicos
psiquidtricos nos casos de agitacao.

3. Em relacdo a melatonina, resgata-se que este hormonio, reduz a laténcia para
inicio do sono e os despertares, assim como melhora 0 humor e 0o comportamento diurno. Sua
eficacia em criancas com transtorno do déficit de atencdo (TDA) e transtorno do espectro autista
(TEA) tem sido relatada em diversos estudos. A dosagem aconselhada é de 0,5-3 mg nas criangas.
Em doses habituais, os efeitos colaterais sdo irrelevantes, ndo ha interferéncia no uso de drogas
antiepilépticas, na produgdo de melatonina endogena ou no desenvolvimento puberal. Ademais,
ndo causa dependéncia®.

4, Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Cloridrato de Prometazina 25mg estad descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais do municipio de Itaborai (REMUME - Itaborai), sendo disponibilizado no
ambito da Atencdo Baésica. Para ter acesso, a Representante legal do Autor devera
comparecer a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibiliza¢&o destes medicamentos.

¢ Melatonina 3mg/mL trata-se formulacdo magistral (deverd ser manipulado), deve ser
preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no
Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar'®. Acrescenta-se que as
formulagbes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracéo
especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado!. Tendo
em vista as especificidades das formulas magistrais, este tipo de medicamento ndo é
disponibilizado no SUS.

e Topiramato 50mg € fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

8 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

 Nunes ML, Bruni O. nsomnia in childhood and adolescence. J Pediatr (Rio J). 2015;91(6Suppl 1):S26-S35. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/JjhmGp5V43b3vPBrVJR X6sp/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 20 jul. 2023.

10 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crfmt.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

1 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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(PCDT) da Epilepsia (Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018).

6. Além disso, ndo ha registro no HORUS de recebimento nem de tentativa de
cadastro para recebimento do pleito Topiramato 50mg.

7. Assim o Demandante estando enquadrado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia para o recebimento do Topiramato 50mg, sua Representante
legal devera Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro - Itaborai, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo 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 SVS/MS 344/98).

5. Destaca-se que os medicamentos pleiteados Topiramato 50mg, Cloridrato de
Prometazina 25mg (Fenergan®) possuem registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Enquanto que o medicamento Melatonina, por se tratar de férmula
manipulada, ndo possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Em relacdo ao insumo fralda descartavel juvenil esta indicado ao manejo do
guadro clinico apresentado pelo Autor (fl.472).

7. No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no
ambito do municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Ademais, destaca-se que 0 insumo pleiteado trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Itaborai do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Assistente de Coordenagao
Farmacéutica CRF- RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo & Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 120 jul. 2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. 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: 20 jul. 2023.
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