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Rio de Janeiro,19 de fevereiro de 2019,

Processo n® 5005923-83.2019.4.02.5101
ajuizado por | _ |
[ 1 neste ato representado por
I |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medlcamentos Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), Clobazam 10mg
(Urbanil® ou Frisium®), Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Rede Hospitalar Federal do Rio de

Janeiro (Evento 1, ANEXOS8, Pagina 2 e Evento 1, ANEXOS, Pagina 2) e Formulario Médico
da Defensoria Ptblica da Unifo no Rio de Janelro (Evento 1, ANEXO8 Paginas 4 a 7),

emitidos em 02 de janeiro de 2019 pela neurologista pediatrica |

[ (CREMERJ L[ _______] o Autor apresenta quadro de atraso de desenvolvimento
cognitivo e de linguagem, apresentando critérios para o espectro autista, com perfil de
Sindrome de Asperger. Apresentou crise convulsiva, com padrao de epilepsia focal e ja
foram utiliza lcamen arbamazepina, topiramato e valproato de sbdio sem

controle das crises, sendo suspensos por reacdo alérgica cutadnea ou

comportamento. Esclarece que ndo ha opcéo pelo fenobarbital pela gggsibillgade de giora
comportamental & da fenitoina devido a faixa etaria, assim como ndo ha padrao eletroclinico

para uso de vigabatrina ou lamotrigina. O melhor esquema terapé&utico, com controle desde

outubro de 2018, sem piora do comportamento ou do quadro alérgico cutaneo foi com
Oxcarbazeplna 300mg (Trileptal®) — trés vezes ao dia e Clobazam 10mg (Frisium® ou
Urbanil®) — trés vezes ao dia, fazendo uso também de Dimesilato de Lisdexanfetamina
30mg (Venvanse®) — uma vez ao dia e Risperidona 2mg uma vez ao dia. Caso ndo seja
submetido ao tratamento indicado, o Autor corre risco de acidentes, tanto por convulsdes
quanto pelo comportamento, além de picra no rendimento das terapias e principalmente
risco de mal epiléptico. Foram citadas as seguintes Classificagdes Intermacionais de
Doengas (CID-10): F84.5 Sindrome de Asperger & G40.2 - Epilepsia e sindromes
epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagdao (focal, parcial), com crises
parciais complexas.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maic de 2004,

2, A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01°
de novembro de 2018, dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da
assisténcia fan'naceutica, promovendo a sua organizagao em irés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n® 2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de execugao dos Componentes Bdsico e Especializado da Asslstencua Farmacéutica no
ambito do SUS.

4. A Deliberacao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Jangiro e/ou Municipios definindo
a Relacao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcla
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 Resolugao SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugao SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de saude oficiais
(HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber,
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REML_JME-B!Q) em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

Os medicamentos pleiteados Dimesilato de Lisdexanfetamina, Clobazam,
Oxcarbazeptna estao sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1898, e suas atualizagbes, Portanto, a dispensacgdo desses esta condicionada a
apresentacao de receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor
e psiconeurolégico, dificultando a cognigéo, a linguagem e a interagdo social da crianga.
Sua etiologia ainda & desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
slndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
criam;a Cabe esclarecer que as caracteristicas comuns dos Transtornos do Espectro
Autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias areas, em particular na
interagdo social e na comunicagdo, com a presenga de comportamentos repetitivos e

' PINTO R.N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagdes familiares. Revista
Gaucha de Enfermagem, v. 37, n. 3, 2016, Disponivel em: <http://www.sclelo bripdi/rgent/v37n3/0102-6033-rgenf-
1883-144720160361572.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2019,
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interesses restritos. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestagbes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar
impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da
educagdo e intervengbes terapéuticas®.

2. A Sindrome de Asperger ¢ um transtorno de validade nosologica incerta,
caracterizada por uma alteragao qualitativa das interagoes sociais reciprocas, semelhante a
observada no autismo, com um repertério de Interesses e atividades restrito, estereotipado
e repetitivo. Ele se diferencia do autismo essenciaimente pelo fato de que nao se
acompan:ha de um retardo ou de uma deficiéncia de linguagem ou do desenvolvimento
cognitivo™.

3. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condigao 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 separag8o entre crises epilépticas de manifestagbes clinicais iniciais focais ou
generalizadas. O termo “"parcial’ foi substituldo por "focal’, a percepgao (consciéncia)
passou a ser umlzada como um classificador das crises focals; os termos “discognitivo”,

“parcial simples’, “parcial complexo’, "psiguico” e "secundarlamente generalizado®. da
gagglﬁcm@o anterior, foram eliminados; foram Incluidos novos tipos de crises focais
(automatismos, parada comportamental, hiperclnética autonémica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atonicas, clonicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tonicas
podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas
foram substituidas por crises focais com evolug&o para crise tonico-clénica bilateral; foram
incluidos novos tipos de crises generalizadas (m:oclonias palpebrals, auséncia mloclbnlca
mioclénico-atbnica, e mioclénico-ténico-clénica)®.

DO PLEITO

1. O Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) & um pfo-fannaco que

precisa ser metabolizada dentro do organismo para o seu principio ativo, dextroanfetamina,

atuando como uma anfetamina com atividade estimulante do sistema nervoso central, Esta

indicado para o tratamento do Transtomo do Déficit de Ateng&o e Hiperatividade (TDAH) em
riangas com | r a sei olescentes e adultos®,

O Clobazam (Frisnum’) corresponde a medicamento ansiolitico e
mg;gnvulsivante pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicagbes,

2 BRASIL. Ministério da Satde. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Canponamamo Agressivo

como Transtorno do Espactro do Autismo. Disponlivel em:

<http://bvsms.saude.gov.bribvs/publicacoes/linha_culdado_atencac_pessoas_transtorno.pdf >, Acuso em: Acesso

em: 19 fev, 2019.

* Sindrome de Asperger. Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Rebcionados & Salde -

Décima Revisdo - Versio 2008 —Volume 1. Disponivel em:

<http:/fveww.datasus.gov. bricid 10/V2008/WebHelp/f80_189. him#F84>. Acesso em: 18 fev. 2019.

‘BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atenglio a Salde, Portaria Conjunta n® 17, de 21 de Junho de 2018.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:

<http:/iconitec,gov.briimages/Protocolos/PCDT_Epliepsia.pdf>. Acesso em: 18 fev, 2019,

5 Bula do medicamento Dimesllato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Shire Fermacéutica Brasll Ltda.

Disponivel em:

<http/ivavw.anvisa.gov br/datavisaffila_bulaffrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=9856622013&pldAnexo=18745
33>, Acesso em: 19 fev. 2019,
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consta a terapia adjuvante no de pacientes ¢ ilepsia ndo adequadamente
controlados com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia™.

3. Oxcarbazepina (Trileptal®) & um medicamento anticonvulsivante que esta
indicado em adultos e criangas com mais de 1 més de idade para o tratamento de crises
parciais e crises tonico-clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento
antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapla ou terapia adjuvante. Pode
substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado nao for suficiente
para o controle da crise’,

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dimesllato de Lisdexanfetamina
30mg (Venvanse™) nio apresenta indicag@c em bula® para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor — espectro de autista, com perfil de Sindrome de Asperger, conforme
informado em documentos médicos (Evento 1, ANEXOBS8, Pagina 2, Evento 1, ANEXQO9,
Pagina 2 e Evento 1, ANEXO8 Péginas 4 a 7). Nesses casos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

2 O uso off-fabel &, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja ndo tem aprovagdo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso n&o implica que seja incorreto, Em geral, esse tipo de
prescrigdo & motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
clas?;ﬂcagao de uma indicag8o como off label pode variar temporalmente e de lugar para
luga

3. Elucida-se que nenhum medicamento trata especificamente a Sindrome de
Asperger (SA) No entanto, algumas cﬁancas com SA apresentam sintomas ggg ggdem ser
ontrolacos edica 0. depress4 iedade éﬁc de atengao Uhl =

Da mesma forma para o tratamento do auﬂsmo os ps»coférmacos atualmente disponlvets
ndo tratam propriamente dos transtornos dessa doenga, pois ndo produzem melhoras nas
caracteristicas centrais. Os medicamentos tém como objetivo o tratamento de certos
sintomas acessorios quando indicam sofrimento e/ou prejudicam intensamente a
convivéncla da pessoa com Transtorno do Espectro do Autismo em seu meio famillar
escolar e em outros 4mbitos ou no tratamento de comorbidades psiquitricas associadas'®.

% Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=12341632018&pldAnexo=1092
8123> Acesso em: 18 fay, 2018,

’ Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Blociéncias SA. Disponivel em:
<http:/Aww.anvisa gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17878652017&pldAnexo=8052
350>, Acesso em: 19 fev. 2019,
*ANVISA - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria. Uso off label de medicamentes. Dispanivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_ld=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_jd=column- ,
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action="%2Fasset_publisher%2Fview_contentd_101_assetEntryld=2863214&_10
1 type=contsnt& 101 _groupld-219201&_101 urlTille=uso-ofi-labal-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 19 fev. 2019,
* SHORE, S. M. et al. Manual para & Sindrome de Asperger. Disponivel em; v
<http://autismo. Institutopensi.org. briwp-content/uploads/manuals/Manual_para_Sindrome_de_Asperger.pdf>.
Acesso em: 19 fev. 2018,
19 BRASIL. Ministério da Satde. Linha de cuidado para atengdo as pessoas com transtornos do espéciro do
autismo e suas familias na rede de atengao psicossocial do sistema Unico de Salde. Brasilia, 2015, Disponivel em:
<htip:/iportal.anvisa, gov.bridocuments/33884/4 12285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7%C3%A30+de+Tecno
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4, Considerando que nos documentos médicos nao constam informacdes

detalhadas das manifesta¢cdes associadas ao espectro autista, com perfil de Sindrome de
Asperger que acomete o Autor, recomenda-se que a médica assistente emita novo
documento descrevendo todos os sintomas associados a doenca do Autor, de forma

ue este Nucleo possa inferir com uranca acerca da indicacdo do m ent
Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse's
5. Em relac;ao aos medicamentos Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®) £
Clobazam 10mg (Frisium® ou Urbanil®), informa-se que estes estdo Iindicados em bula®’
para o tratamento do quadro clinico gue acomete o Autor - epilepsia, conforme consta em

documentos médicos (Evento 1, ANEXOS8, Pagina 2, Evento 1, ANEXQ9, Péagina 2 e Evento
1, ANEXOS Paginas 4 a 7).

6, No que tange a disponibiiizagdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS,
cabem as seguintes consideractes:
6.1 Clobazam 10mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de

Saide do Rio de Janeiro no a&mbito da Atengdo Basica, conforme
REMUME-RIO 2018, Para obter informagbes acerca do acesso, a
representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Basica de
Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado,

6.2 Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse’) e Oxcarbazepina
300mg (Trileptai®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bdsico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janejro. ;

Ta Convém esclarecer que a Oxcarbazepina & um pré-farmaco, “andlogo
cetdnico da Carbamazepina e & convertido rapidamente em seu metabdlito ativo, sendo
seu mecanismo de acao similar ao da Carbamazepina''. A Carbamazeplna sob as
apresentagdes de 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao oral) encontra-se
padronizada na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Rio), sendo
dispensada pelas Unidades Bésicas de Sadde no &mbito da Atengao Basica. +

8. Recomenda-se avaliagio médica quanto ao uso Carbamazepina 200mg
no tratamento do Autor, em substituicdo ao pleito Oxcarbazepina. Sendo autorizado, para

ter acesso, a representante legal do Autor devera proceder conforme descrito no item 6.1.

9, Cumpre elucidar ainda que, até a presente data, nao fol publicado pelo

Ministério da Sadde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro

clImco do Autor — Espectro de autlsta e Sindrome de Asperger e, portanto @ D& lista
| i S AL 5

| ntados ne: circus

10. Cabe esclarecer que o fornecimento de Informagdes acerca de menor custo
ao beneficio pretendido e disponibilidade em estogue nao constam no esc e atua
proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Salde e a Segao Judiciaria
da Justica Federal do Rio de Janeiro.

logus+em+$a%CS%BMe+%288RATS%29+n%C2%BA+23ﬂd71b822-8036-477.-9€9¢-ac0c1d8b0i87 > Acesso
em: 19 fev, 2019,

" BRUNTON, L. L. (Org.). As bases farmacoldgicas da terapéutica de Goodman & Gilman, 12. ed. Porto Alegre,
RS: AMGH Ed., 2079 p, 2012
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11. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Paginas 12 e 13, item § "“DO PEDIDO", subitem *b), referente ao
provimento de "... todos os demais medicamentos/tratamentos que se fizerem necessarios a
cura/controle da doenga do Autor...", ressalta-se que nado & recomendado o fornecimento de
novos itens sem prévia analise de laudo que justifigue a sua necessidade, tendo em vista
que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a salde de seus usuarios.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FE QN}‘ON DE/A. GASPAR RACHEL DE A AUGUSTO
_—ME Farmagéutica
/ CRM-RJ 52/562996-3 CRF-RY 8626
( D3 56 . Mat.: 5516-0
I/ i

D 4.216.255-6 :

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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