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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Topiramato 100mg, Periciazina 4% (Neuleptil®), Clobazam 20mg (Frisium®) e o
insumo fraldas geriatricas descartaveis — tamanho XG.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Universitario Anténio Pedro - UFF e Laudo Meédico Padrdo para Pleito Judicial de
Medicamentos (Num. 66037982 - Pag. 6 a 9), emitidos em 25 de abril e 30 de maio de 2023, pelo
médicol ], 0 Autor, 16 anos, em acompanhamento
na unidade supracitada, portador de encefalopatia cronica ndo progressiva, crise convulsiva e
epilepsia de dificil controle, em investigacdo de deficiéncia auditiva pelo Servico de
otorrinolaringologia com exames prévios de potencial evocado de 2009 e 2018, sugerem deficiéncia
grave. Apresentando alteracéo do nivel sérico de creatinina 1,24 mg/dl (valores de referéncia: 0,87
mg/dl). Sendo prescritos os medicamentos Topiramato 100mg — 4 comprimidos/dia, Periciazina
4% (Neuleptil®) — 5 gotas de 12/12hs e Clobazam 20mg (Frisium®) — 2 comprimidos/dia e 0 insumo
fraldas descartaveis — tamanho XG (6 unidades/dia, totalizando 180 fraldas mensais).

2. Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10), citadas: G80.2 - Paralisia
cerebral hemiplégica espastica e G40.2 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas
definidas por sua localizacdo (focal)/(parcial) com crises parciais complexas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito 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 usuério o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4, 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. 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.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

7. A Deliberagdo 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).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

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

10. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

11. Os medicamentos Topiramato 100mg, Periciazina 4% (Neuleptil®), Clobazam 20mg
(Frisium®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacao de
receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nédo
progressiva da infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracbes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlirbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?. A PC
pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro
clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e disténico),
ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacéo do corpo afetado, que
inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 11 jul. 2023.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

3 LEITE, J. M. R. S. e PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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2. A paralisia cerebral (PC) representa qualquer distdrbio caracterizado por alteracao
do movimento secundaria a anormalidades neuropatolégicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais motores n&o
progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do sistema nervoso
central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

3. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobiol6gicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréfico e
etioldgico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintométicas (com leséo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)°.

4. As crises convulsivas sao distarbios clinicos ou sub clinicos da fungdo cortical,
devido a descarga subita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As manifestacoes
clinicas incluem fendmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques recidivantes sao
normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"®.

DO PLEITO

1. 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-cl6nicas generalizadas primarias; para adultos
e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca’.

2. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico, do tipo fenotiazinico. Este
medicamento é indicado no tratamento de distdrbios do carater e do comportamento, revelando-se
particularmente eficaz no tratamento dos distUrbios caracterizados por autismo, negativismo,
desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposicéo,
hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacdes de frustragdo, hiperemotividade, egocentrismo,
instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

3. Clobazam (Frisium®) é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente
ao grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho
das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, é
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também ¢é indicado para

4 ARAUJO, ALL.; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestaces digestdrias na paralisia cerebral. Jornal de
Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov. /dez. 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-
75572012000600003>. Acesso em: 11 jul. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. 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: 11 jul. 2023.

® Biblioteca Virtual em Salde. Descritores em Ciéncias da Satde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.742>. Acesso em: 11 jul. 2023.

" Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratério S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 26 jul. 2023.

8 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NEULEPTIL>. Acesso em: 26 jul. 2023.

# NatJus :


http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, hdo adequadamente controlados, com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia®.

4. Sdo considerados produtos absorventes descartveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de 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. Informa-se que os medicamentos Topiramato 100mg, Periciazina 4% (Neuleptil®)
e Clobazam 20mg (Frisium®) e o insumo fralda descartavel — tamanho XG estéo indicados ao
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (Num. 66037982 - Pag. 6 a 9).

2. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Fralda descartével, informa-se quanto a disponibilizagéo, do item ora pleiteado, ndo esta
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niteroi
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de satde
para dispensagdo deste insumo, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio
Niter6i ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

e Periciazina 4% solucdo oral (Neuleptil®) estd padronizada pela Secretaria Municipal de
Saude de Nitero6i, no conforme sua Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME). Dessa
forma, a representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber as informagdes com relacdo ao fornecimento.

e Topiramato 100mg é 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 (PCDT)
da Epilepsia (Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018%).

e O medicamento Clobazam 10mg esté previsto no PCDT-Epilepsia, pertencendo ao Grupo
2 de financiamento do CEAF (medicamento sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo*?). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro ndo padronizou esse medicamento, tornando inviavel seu acesso por via
administrativa.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o medicamento Topiramato 100mg.

4. Portanto para o acesso ao medicamento Topiramato 100mg, caso o Autor perfaca
os critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°

® ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 10 mar. 2023.

10 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: 26 jul. 2023.

1 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. 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: 26 jul. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidacéo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Consolidagdo das
normas sobre as politicas nacionais de saide do SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/MatrizesConsolidacao/Matriz-2-Politicas.html>. Acesso em: 26 jul. 2023.
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2/IGM/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 do Requerente devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada na
Avenida Jansem de Mello, s/n°® - Sdo Lourenco, Niterdi, Telefone (21) 2622-9331, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagnostico, 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 o caso.

6. Acrescenta-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 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude 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 e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo oral).

e No dmbito da Atencéo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude de Niter6i, conforme sua
relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e
500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope), Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e Clonazepam 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solugdo oral).

7. Assim, recomenda-se 0 (a) médico (a) assistente que verifique se o Autor pode fazer
uso do Clonazepam em alternativa ao Clobazam ou dos demais medicamentos do referido PCDT
ofertados pelo SUS. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos da atencdo basica
a representante do Demandante devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de
sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizac&o. Para ter acesso aos medicamentos do CEAF devera proceder conforme itens 4 e 5
dessa conclusdo.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Requerente — epilepsia e paralisia
cerebral espastica, no entanto ndo contempla o insumo fralda pleiteado. Nao ha PCTD, para as
outras enfermidades que acometem o Autor.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro _ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ja o insumo pleiteado fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

3 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 26 jul. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco 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:
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10. Cumpre elucidar 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 Atencéo
Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
gue os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacéo,
aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacao dos
medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagédo 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 a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
66037981 Pag. 6 e 7, item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento
de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora ...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da
area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 seu uso irracional
e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO ALINE PEREIRA DA SILVA
NASCIMENTO Farmacéutica
Fisioterapeuta CRF- RJ 13065
CREFITO2/40945-F ID. 4.391.364-4

Matricula: 6502-9

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 26 jul. 2023.
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