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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT - FEDERAL N° 0950/2018

Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2018,

Processo n® 0028850-46.2017.4.02.6151,
ajuizado por |
neste ato representads por
[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacoes lécnicas do 2°
Julzado Especlal Federal do Rio de Janeiro, da Secao |udiciaria do Rie de Janeiro, quanto ao
medicamento Levetiracetam 250mg,

| - RELATORIO

) As folhas 38 a 40 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL
N° 0256/2017, emitido em 21 de margo de 2017, onde foram esclarecidos aspectos relativos as
legislagbes vigentes a época, a patologia que acomele a Autora (distonia miocl8nica) e
quanto a indicago & a0 fornecimento do medicamento pleiteado Levetiracetam 250mg.

2 Apos emissdo do Parecer Técnico supracitado, fol acostado novo documento
médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro (fl. 211), emitido em 23 de oulubro de 2018,
pelo médico | | (CREMERJ a Autora, 36 anos, €
acompanhada no ambulatorio de Neurologia do referido hospital desde 2014, a resentando
distonia miocldnlca com Infclo dos sintomas desde os 08 anos de |dade. Ao longo desse
tempo, Ja fez Inumeras medicacoes (Valproato, Biperideno, benzodiazepinicos, Primidona,
Propranolol) como forma de tratamento da doenga, apresentou efeitos colaterais importantes
ou falta de melhora dos sintomas. Estava em uso de Levetiracetam 250mg - 08 comprimidos
ao dia, com controle parcial, por isso necessita de aumento da dose para 2500mg ao dla
(1000mg de manha, 500mg & tarde & 1000mg & noite). Foi citada & seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10). G24.8 — Outras distonias.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAQ

Em atualizacdo ao PARECER TECNICOI/SES/ISJ/INAT-FEDERAL N° 0255/2017, emitido em
21 de margo de 2017 (fls. 38 a 40), segue,

15 A Politica Nagional de Medicamentos e a Polilica Nacional de Assisténcia
Farmaclulica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢ao n® 2/GMIMS, de
28 de selembro de 2017 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagfo n® 8/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, allerada
por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria GM n 740, de 27 de margo de 2018,
dispbe, lambém, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em rés componentes: Basico, Estratégico 8 Especizlizado.

3. A Portaria de Consolidag8o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragfio mais recente fol estabelecida pela Portarla GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
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consldera, inclusive, as normas de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, ) A Deliberagio CIB-RJ n°® 1.589, de 08 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais {REME-RJ).

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

6. A Resolugic SMS p® 2177 de 18 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolucdo SMS n® 3723 de 14 de junho de 2018, definiu o seu eienco de medicamentos da
rede municipal de sadde, incluindo aqueles destinados 20s programas de salde oficiais
(HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro (REMUME-
RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

e O medicamento pleiteado Levetiracetam 250mg, esta sujeito a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de malo de 1988, s suas atualizagles.
Porianto, a dispensagio deste estd condicionada a apresentagio de receituério adequado.

DA PATOLOGIA/ DO PLEITO

Conforme o abordade no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N® 0255/2017, emitida
em 21 de marco de 2017 (fis. 38 a 40). |

Iif — CONCLUSAO

1 Iniclalments cumpre informar gue no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N® 0255/2017, amitido em 21 de margo de 2017 (fis. 38 a 40}, este Nucleo
recomendou avaliacao médica quanto a possibilidade de uso de medicamentos padronizados

gue se constituem em alternativas lerapéuticas ao Levetiracetam 250ma.
Meste sentido, fol emitido novo documento médico, o gual fol acostado ao

2.
processo (fl. 211). No referido documento esta descrito quadro clinico da Aulora a dose &
posologia do medicamento preserito.

3 Reltera-se que o medicamenio pleiteado Levetiracetam 250mg possui
indicacao clinica,_gue consta em bula’ para o tratamento do gquadro cllnico que acomeie a
Autora, conforme descrito em documento médico (fl. 211).

4. No que tange 2 disponibilldade do medicamento pleiteado ne ambito do SUS,
insta informar que:

« Levetiracetam 250mg foi incorporado ao SUS para o tratamento da Epilepsia,
conforme disposto na Partaria SCTIE/MS n® 56 de 1° de dezembro de 2017°", Os

1Bula do medicamento Levetiracatam (Keppre™) por UCE Biophanma /A, Disponlvel em: <

hitpfAwww.anvis a.gav.br/datavisalfila_bulaffrmVisualizaiBu la.azp?pNuTransacao=48660720158&pldAnexe=10580681>.
Acesso em: 08 nov, 2018

*Relatario de Recamendacso — Leveticacelam par= o tratamenta da Epilapsta por Conitec — Comissdo Nacionzl da
Incorporacao de Tenologias no SUS. Dispanivet &m: ’
<http*//conitec.gov.briimages/Relatorins/2017/Recome ndacao/Relati®C3%B3rio_levetiracelam_Epilepsis_290_FINAL_
2017.paf >, Aceaso emy; D6 nov. 2018, '

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJISES 2



DLRRAN
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

cnitérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento da epilepsia®. Contudo, apds
consulta 2o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos &
OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 11/2018, constalou-se que Levetiracetam
ainda ndo integra nenhuma rela¢éo oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensago no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

3 Cabe ainda resgatar o relato médico (fl. 211) no gual consta que "...a Autora &
acompanhada no ambulatério de Neurologia do referido hospital desde 2014, apresentando
distonia mioclénica com inicio dos sintomas desde os 08 anos de fdade. Ao longo desse
tempo, ja fez intmeras medicagbes (Valproato, Biperidano, benzodiazepinicos, Primidona,
Propranolol) como forma de fratamento da doernga, apresenfou ofeitos colaterals importanies

ou falta de melhora dos sintomas”. Sendo assim, cumpre informar gue o pleito
Levetirace 250m ste caso, representa uma alternativa terapéulica ao tratamento
da Autora.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judiciaria do Rio
de Janelro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cablveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA

GASPAR
Méedivo
CRM-RJ 52.52096-3
1D.3047165-6
DURAO
Atsislente de Coordenagao
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277

|D. 436.475-02

*oanare SCTIEMS n* B8, de 1° db dezembra de 2017, Tama plblica a deglsfio de incorporar Lovetiracetam para o
tratamento da Epilzpsia, no ambito do Sistema Unico de Soide ~ SUS. Disponivel cm:
<hllpdlmnno¢gov.brnmnqesll.egislawclponnﬁn_ss__s_i2_2017 pdf>. Acesso em: 06 nov. 2018,

NOCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



