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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0023/2019

Rio de Janeiro, 17 de janeiro de 2019.

Processo n? 5005628—32.2018.4.0%5117
ajuizado por nacta |

ato re?resentado por|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagoes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Segé&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Vigabatrina (Sabril®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico acostado ao Processo emitido em 2018.

2. De acordo com Laudo de Solicitagéo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (Evento1l_ANEXO4_pdg. 8), emitido em 24 de agosto de 2018 pelo pediatra
| |(CREMERJ ), o Autor apresenta sindromes
epilépticas especiais, nece53|tando do medicamento Vigabatrina 500mg para controle de
seu quadro clinico (120 comprimidos ao més). Foi mencionada a seguinte Classificagao
Internacional de Doencas (CID-10): G40.5 — Sindromes epilépticas especiais.-

Il — ANALISE \
DA LEGISLACAO 3
i [ A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagé&o n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2, A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estrategico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS. |

4. A Deliberagéo 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 Munlclplos definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

e A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as 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°,
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estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n° 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Gongalo dispée sobre a relagdo dos medicamentos que faréo
parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

. O medicamento Vigabatrina 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° 254, de
10 de dezembro de 2018, Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada & apresentagao
de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1l A epilepsia & uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas néo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagéo das crises epilépticas manteve
a separagdo entre crises epilépticas de manifestagoes clinicais iniciais focais ou
generalizadas. O termo “parcial’ foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia)
passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”,
"parcial simples”, “parcial complexo”, "psiquico” e “secundariamente generalizado”, da
classificacio anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais
(automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises aténicas, clénicas, espasmos epilépticos, mioclénicas e tonicas
podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas
foram substituidas por crises focais com evolug&o para crise ténico-clonica bilateral; foram
incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclonica,
mioclénico-aténica, e mioclénico-ténico-clénica)’. sl

2. As sindromes epilépticas especiais envolvem crises. epilépticas
relacionadas as seguintes fatores: alcool, medicamentos, modificagdes hormonais, privagéo
do sono, stress e epilepsia parcial continua [Kozhevnikof]?.

DO PLEITO

15 A Vigabatrina (Sabril®) &€ um anticonvulsivante indicado como coadjuvante
no tratamento de pacientes com epilepsias parciais resistentes, com ou sem generalizagéo
secundaria, as quais ndo estdo satisfatoriamente controladas por outros farmacos
antiepilépticos ou quando outras combinagtes de farmacos n&o foram toleradas. E indicado
também em monoterapia no tratamento de espasmos infantis (Sindrome de West)2. .

1BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Saude. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<htth/conitec.gov.br/imageslProtocolos/PCDT_EpiIepsia.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2019.

2 CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid1 0/N/2008/WebHelp/g40_g47.htm#G40>. Acesso em:*17 jan. 2018,

3 Bula do medicamento Vigabatrina (Sabril®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<htth/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=1 6213132017&pldAnexo=8611
445> Acesso em: 17 jan. 2019. '
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Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o pleito Vigabatrina (Sabril®) possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. Informa-se que Vigabatrina 500mg (Sabril®) apresenta indicacdo clinica

que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico do Autor - epilepsia, conforme
descrito em documento médico (Evento1_ANEXO4_pag. 8).

3 Quanto ao fornecimento pelo SUS, Vigabatrina 500mg é disponibilizado
pela Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, conforme
Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018'. Cabe mencionar que a CID-10: G40.5 —
Sindromes epilépticas especiais, declarada para o Autor (Evento1_ANEXO4_pag. 8),

consta no rol de doengas contempladas pela referida Portaria.

4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor solicitou
cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em 05 de
outubro de 2017 para a retirada do medicamento Vigabatrina 500mg, tendo seu pedido
deferido em 24 de outubro de 2017. No entanto, até o momento n&o houve retirada do
referido medicamento.

(31 Em carater informativo, elucida-se que, em contato eletrénico (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da
SES/RJ, em 17 de janeiro de 2019, foi informado que o medicamento Vigabatrina 500mg
encontra-se atualmente com estoque regular.

6. Por fim, salienta-se que o pleito Vigabatrina (Sabnl“’) possui
contraindicag&o em bula3 para pacientes com histéria de hipersensibilidade a vigabatrina ou
a qualquer um dos componentes da féormula. i

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender/gabiveis.

JULIANA PE DE CASTRO RACHEL DE SA AUGUSTO
Fa ca Farmagéutica
CRF-RJ 22.383 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

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