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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Divalproato de Sodio 500mg comprimido revestido de liberagdo prolongada
(Depakote® ER) e Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro emitidos pela médical |
| |, em 05 de julho de 2023 (Num. 66462279 - Pag. 6-7, 9-10), bem
como o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos (Num. 66462279 - Pag. 11-16),
emitido pela médical lem 21 de junho de 2023.

2. O Autor apresenta diagnéstico de sequela de mielomeningocele, hidrocefalia,
sindrome de Arnold Chiari tipo 2, epilepsia, bexiga neurogénica de dificil controle, ja fez uso
de acido valproico 500mg sem boa resposta clinica. Foi prescrito ao Autor: Divalproato de Sodio
500mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER), Oxcarbazepina 600mg
(Trileptal®), oxibutinina 5mg (Retemic®), sonda uretral n°12, fraldas geriatricas e 1 pacote de gazes
por dia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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: 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 ambito 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 a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sade.
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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 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 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Divalproato de Sodio e Oxcarbazepina estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

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. Estd associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e
traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas
(sobretudo depressao e ansiedade) e também a inimeros problemas psicossociais (perda da carteira
de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e
estigma social). Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitéria de sinais ou sintomas clinicos
secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronical.

DO PLEITO

1. O Divalproato de sédio é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante
ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10 anos com crises de epilepsia parciais
complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises?.

2. A atividade farmacoldgica da Oxcarbazepina é primariamente manifestada através
do metabolito MHD (mono-hidroxi derivado) da oxcarbazepina. Estd indicada em adultos e
criancas com mais de 1 més de idade para tratamento de: crises parciais (as quais envolvem 0s
subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizagdo secundéria)
e crises ténico-clonicas generalizadas; como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para

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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-no-17-pcdt-epilepsia.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.

2 Bula do Divalproato de sddio (Depakote) por ABBOTT CENTER. Disponivel em: < https://dam.abbott.com/pt-
br/documents/pdfs/nossas-bulas/D/BU-21-Depakote-Bula-Profissional-Final.pdf >. Acesso em: 03 ago. 2023.
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uso como monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir outros medicamentos antiepilépticos
quando o tratamento usado néo for suficiente para o controle da crise®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Divalproato de Soédio 500mg comprimido
revestido de liberacéo prolongada (Depakote® ER) e Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) possuem
indicacdo, que consta em bula, para o quadro clinico do Autor - epilepsia.

2. Com relacdo ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, cabe informar que os
medicamentos Divalproato de Sédio 500mg comprimido revestido de liberagdo prolongada
(Depakote® ER) e Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. Insta mencionar que o pleito Oxcarbazepina ndo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da epilepsia.
Entretanto, o PCDT-Epilepsia informa que tal farmaco ndo foi incluido visto que ndo possui
vantagens terapéuticas em relacdo aos demais agentes constantes no elenco de medicamentos

disponiveis.

4. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude 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, 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 (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme sua relagio municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido
Valpréico 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 (solucéo oral) e Clonazepam
0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral).

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF.

6. Destaca-se que a médica assistente relata que o Requerente j& fez uso de &cido
valproico 500mg sem boa resposta clinica. Contudo, ndo foi informado os demais medicamentos
no qual o Autor j& fez uso. Por conseguinte, recomenda-se que o (a) médico (a) assistente avalie a
possibilidade de utilizacdo dos medicamentos padronizados no SUS citados no item 4 desta
conclusao.

7. Assim, apds autorizacdo medica e caso 0 Autor perfaca os critérios do PCDT

de Epilepsia para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, o representante legal
deverd solicitar o cadastro na RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais,
localizada na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 2% a 62

3 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Oxcarb®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=oxcarb>. Acesso em: 03 ago. 2023
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das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia 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 Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA). 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 deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

8. Quanto aos medicamentos disponibilizados na Atencdo Bésica, recomenda-se que
0 representante do Autor, apds autorizacdo médica e portando os receituarios adeqguados, dirija-se a
unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacgdes guanto ao
acesso.

9. Destaca-se que tais medicamentos possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 66462278 - Pag. 19, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente a0 provimento de bem como
todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia... 7, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 9714
ID. 4391185-4

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