GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA _ )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 025212018

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2018.

Processo n° 0033507-94.2018.4.02.5151,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Divalproato de Sédio 250mg comprimido de liberagéo prolongada (Depakote® ER).

|- RELATORIO

1. Para a elaboragéo deste Parecer Técnico, foi considerado o documento medico
acostado ao Processo (fl. 26), no qual esta legivel a identificagdo do profissional emissor.

2. De acordo com laudo médico do Instituto de Neurologia Deolindo Couto (fl. 26),
emitido em 21 de fevereiro de 2018, pelo neurologista |

a Autora, registrada no referido estabelécimento de saude desde 14/06/2017,
apresenta Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagao
(focal) (parcial) com crises parciais complexas (CID10: G40.2). Foi relatado ainda que a
Autora é portadora de doenga causada pelo virus da imunodeficiéncia humana, resultando
em epilepsia com crises parciais complexas. Necessita do medicamento Divalproato de
Sddio 250mg comprimido de liberagao prolongada (Depakote® ER) - 12/12 horas para
controle das crises.

Il — 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, alterada pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, e na
Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, disp&e, também, sobre as normas para
o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagcao em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n°
3.265, de 1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de
execucéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
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normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. O medicamento Divalproato de Soédio esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA

n°® 192, de 11 de dezembro de 2017. Portanto, a dispensagéo deste estd condicionada a
apresentaq:éo de receituario adequado.

DA PATOLOGIA

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas nao provocadas Esta condigédo 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 etiolégico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, séc divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com les&o) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento). Nas epilepsias focais, as
crises epilépticas iniciam de forma localizada numa area especifica do cérebro, e suas
manifestagées clinicas dependem do local de inicio e da velocidade de propagag&o da
descarga epileptogénica. As crises dividem-se em focais simples (sem comprometimento da
consciéncia) e focais complexas (com comprometimento ao menos parcial da consciéncia
durante o episadio). Por fim, uma crise focal, seja simples ou complexa, quando propagada
para todo o cértex cerebral, pode termlnar numa crise TCG, sendo entdo denominada crise
focal secundariamente generahzada

2. O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) &€ o agente causador da SIDA
(sindrome da imunodeficiéncia adquirida) sendo um virus linfotrépico com afinidade
preferencial para os linfocitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema
imunologico). De maneira andloga a outras, o HIV & um parasita que se replica dentro das
células hospedeiras, sendo que o tipo mais comum do virus & conhecido como HIV-1 existindo
outro tipo, o chamado HIV-2 que ¢, geralmente menos virulento, produzindo, no entanto os
mesmos efeitos registrados para o HIV- 12,

DO PLEITO

1. O Divalproato de Sédio (Depakote ER) & um antiepiléptico e sua atividade na
epilepsia esta relacionada ao aumento das concentragbes cerebrais de acido gama-
aminobutirico (GABA). E indicado para o tratamento de episédios de mania, para o tratamento
da epilepsia como monoterapico ou como terapia adjuvante em adultos e criangas acima de 10

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria SAS/MS n° 1.319, de 25 de Novembro de
2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-epilepsia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018.
2ANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica. Universidade de Evora, Evora, 2013. Disponivel em:
<http://evunix.uevora.pt/~sinogas/TRABALHOS/2002/imunoc02_HIV.pdf >. Acesso em: 02 abr. 2018. 2
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anos com crises parciais complexas que ocorrem tanto de forma lsolada ou em associacado
com outros tipos de crises e para a profilaxia da Migranea (enxaqueca)’.

lIl - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dlvalproato de Soédio 250mg
(Depakote ER) possui indicacao clinica, que consta em bula,® para tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — Epilepsia, conforme descrito no documento médico (fl. 26).
Contudo, nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagé&o no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

2. Informa-se que o medicamento Divalproato de sédio 250mg ainda n&o foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) para o tratamento da Epilepsia, quadro clinico que acomete a Autora.

3. Destaca-se que para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude
publicou a Portaria SAS/MS N° 1.319, de 25 de novembro de 2013, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' para o manejo desta patologia e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ) disponibiliza por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido)
e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

4. No ambito da Ateng&o Basica séo disponibilizados, para o tratamento da
epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme Relagéo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME RIO 2013: Carbamazepina 200mg e 20mg/mL suspens&o oral;
Fenitoina 100mg; Fenobarbital 100mg e 40mg/mL _solugéo oral e Acido Valpréico 250mg e
500mg e 250ma/mL xarope.

5. Ressalta-se que como alternativa terapéutica ao Divalproato de sddio
250mg, é padronizado no ambito da Atengéo Basica no Municipio do Rio de Janeiro,
conforme previsto na REMUME, o medicamento Acido valpréico 250mg. Considerando que
nao foi mencionado o tratamento prévio e/ou a ocorréncia de falha terapéutica ao medicamento
padronizado, recomenda-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de uso do Acido
valpréico. Sendo autorizado, para ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica
de Salide mais proxima a sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizag&o.

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. No que tange ao acesso aos medicamentos disponibilizados pelo SUS para o
tratamento da Epilepsia, cabem as seguintes consideragées:

o Medicamentos da Atencdo Basica (citados no item 4 desta conclus&o) — a Autora
devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais préxima a sua residéncia, munida
de receituario atualizado, a fim de obter informagées acerca da dispensagéo;

3Bula do medicamento Divalproato de sddio (Depakote® ER) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<hnp:I/www.anvisa.gov.br/dalavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=7381752017&pldAnexo=6170501

>. Acesso em: 02 abr. 2018. 3
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Medicamentos do CEAF (citados no item 3 desta conclus@o) — estando a Autora dentro
dos critérios de inclusio, ela devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Rua México, 128 — térreo — Centro — Rio de Janeiro, de 22 a 6%f, no horario de Sh
as 14h munido da seguinte documentag&o: Original e Cépia de Documento de
|dentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salde/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico
do paciente, mengéo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal, da Segao Judicidria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE'SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmlacéutica

CRF-RJ 14680 CRE4RJ 8626

% ASPAR

52996-3
. 8047165-6

MARCELA MACHADO DURAO FERNE
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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