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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2268/2023
Rio de Janeiro, 5 de outubro de 2023.

Processo n°® 0912129-04.2023.8.19.0001,
ajuizado | | por

representado neste ato por [

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento baclofeno 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Associagdo Brasileira Beneficente de
Reabilitagdo — ABBR (Num. 73620358 — Paginas 6 e 7), emitidos em 7 de agosto de 2023 pela
médica [ | , 0 Autor (DN: 25/08/2014), é portador de

deficiéncia fisica devido a paralisia cerebral diplegia espéstica (CID-10: G80.1), nivel 11l pela
escala GMFCS. Encontra-se em tratamento da referida unidade, incluindo fisioterapia,
locomovendo-se me cadeira de rodas. Conta prescrito: baclofeno 10mg — 1 comprimido no café e 1
comprimido no almogo.

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 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.
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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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 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 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 mar¢o 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia cronica ndo progressiva na infancia (ECNPI), mais comumente
chamada de paralisia cerebral (PC), é consequéncia de uma lesdo cerebral estatica, ocorrida no
periodo pré, peri ou pos-natal, que afeta o sistema nervoso central (SNC) em fase de maturacéo
estrutural e funcional, sendo esta caracterizada primordialmente por um grupo de distlrbios
persistentes, mas nao invariaveis, do ténus muscular, da postura e da movimentacdo voluntaria.
Podem existir diversas condi¢des secundarias como alteragBes sensitivas, perceptuais e cognitivas,
além de transtornos musculoesqueléticos que podem influenciar nas habilidades motoras®.

2. A ECNPI do tipo espastica afeta em grande parte os membros inferiores, podendo
haver também o comprometimento de membro superior. No entanto, o controle da coluna cervical,
o controle da cabeca e a capacidade de fala ndo sdo comprometidos?.

DO PLEITO

1. Baclofeno est4 indicado no tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos
na esclerose maltipla. Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmddica,
esclerose lateral amiotrdfica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica
e compressdo do corddo medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes
de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasica?.

Y HARTCOPFF, P.P.; CAMARGO, C. Diplegia Espastica: Abordagem Pleiade, 12(23): 101-112, Jan./Jun., 2018 Neuroevolutiva
Centrada na Mobilidade Pélvica — Relato de Caso. Disponivel em: <
https://pleiade.uniamerica.br/index.php/pleiade/article/download/395/379 >. Acesso em: 5 out. 2023

2 Bula do medicamento baclofeno por Laboratdrio teuto Brasileiro S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103700111 >. Acesso em: 5 out. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Apesar de ter indicacdo para o tratamento da espasticidade na paralisia cerebral
espatica, o medicamento baclofeno 10mg ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento em criancas®. Portanto, a prescricdo do
medicamento caracteriza a condi¢do de uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagédo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. Os critérios de diagnostico e tratamento da espasticidade no ambito do SUS
encontram-se no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da condigdo, publicado
pelo Ministério da Salde (Portaria Conjunta n° 5, de 22 de margo de 2022%), no qual consta que o
tratamento deve ser multifatorial, ou seja, combinar diferentes técnicas, além do tratamento
medicamentoso (toxina botulinica), pode ser necessario o uso de outros medicamentos, medidas
ndo medicamentosas (ex.: fisioterapia) ou cirirgicas, a depender do caso do paciente.

4. Na ocasido de elaboracdo do PCDT citado, foi informado que ndo é possivel
fornecer um resultado conclusivo sobre a eficacia e a sequranca do baclofeno para a
populacdo adulta e pediatrica com espasticidade, por conta da baixa qualidade metodoldgica das
evidéncias e da heterogeneidade das avaliacfes (diferentes escalas clinicas, analises subjetivas,
exames clinicos) e dos dados para os desfechos analisados para pergunta de pesquisa englobada por
este documento. Para todos os desfechos, a certeza do conjunto de evidéncias foi classificada como
“muito baixa”, exceto para a avaliacdo da espasticidade pela escala de Ashworth na populagdo
pediatrica comparando baclofeno a diazepam, cuja certeza foi considerada “baixa™.

5. Em conformidade com o referido PCDT, a Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o
medicamento Toxina Botulinica tipo A 100U e 500U aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo.

6. Dessa forma, destaca-se que a condigéo clinica declarada em documento meédico, a
saber diplegia espastica (CID-10: G80.1), estd contemplada no rol de doencas autorizadas a
receber o referido medicamento pela via administrativa.

7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo possui _cadastro no CEAF para o recebimento do
medicamento toxina botulinica.

8. Portanto, recomenda-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de o Autor
realizar o tratamento medicamentoso preconizado pelo PCDT-espasticidade, o qual é fornecido via
cadastro no CEAF (unidade e documentos em ANEXO 1) caso o Autor perfaca os critérios de
incluséo estabelecidos.

3 PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8,
2010. Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2023.
4
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9. O medicamento pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 73620356 Pagina 19, item “VII”, subitens “b” e “f”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao
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.
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