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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0202/2019

Rio de Janeiro, 12 de margo de 2019.

Processo n° 5001073-80.2019.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Topiramato (Amato®), Pimozida (Orap®) e Sertralina.

| — RELATORIO

1l Para a elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao processo por serem suficientes para apreciagéo do quadro
clinico e plano terapéutico do Autor.

2. De acordo com receituarios de Controle Especial e documentos médicos da
Policlinica Regional de Itaipu (Evento 1_ANEXO2, pags. 1, 2; 3; 7 a 10), ndo datados e emitidos
em 10 de dezembro de 2018 e 28 de janeiro de 2019, pela medica| |
(CREMERJ ), © Autor encontra-se em acompanhamento devido a sindrome de
Gilles de La Tourette, tfranstorno de déficit de atencao com hiperatividade, tiques vocais e
motores e coprolalia. Em uso de Topiramato 100mg (Amato®), Pimozida 4mg (Orap®) e
Sertralina 50mg. Foram mencionadas as seguintes: Classificagées Internacionais de Doencas
(CID-10): F95.2 - Tiques vocais e motores multiplos combinados [doenca de Gilles de la
Tourette], F90.1 — Transtorno hipercinético de conduta, F41.1 - Ansiedade generalizada e
prescritos os seguintes medicamentos:

e Sertralina 50mg — 02 comprimidos de 12/12 horas.
e Topiramato 100mg (Amato®) —01 comprimido a noite.

e Quetiapina 50mg comprimido revestido de Ilberac;ao prolongada (Quet XR®) — 01
comprimido a noite.

e Pimozida 4mg (Orap®) — 01 comprimido de 12/12 horas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portarla n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao 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® 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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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
SuUS.

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 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
normas de financiamento e de execuc¢éo 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. No tocante ao Municlpio de Niterdi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medlcamentos a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteroi") através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diaric Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http'l/www saude.niteroi.rj.gov.br.

7. Os medicamentos Topiramato (Amato®), Pimozida (Orap®) e Sertralina estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
atualizada pela RDC ANVISA n° 265, de 8 de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensacéo destes
esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Gilles de La Tourette (SGT) € uma situagéo frequente, com
inicio dos sintomas tlplcamente na infancia. Nesta doenga existe uma combinagdo variavel de
tigues motores e vocais, pensamentos obsessivos e compulsdes. perturbacdo de hiperatividade
com déficit de atenc&o e outras comorbilidades, como depress&o e ansiedade. E uma doenga
benigna, mas frequentemente incapacitante e estigmatizante, sendo os doentes muitas vezes
mal compreendidos e a doenga mal diagnosticada ou incorretamente tratada. O processo de
diagnostico mantém-se assente numa cuidadosa observagdo clinica e o tratamento &
indispensavel para a melhoria da qualidade de vida dos doentes e suas familias. E uma doenga
multifatorial do neurodesenvolvimento, com inicio na infancia. Trata-se de uma doenca
neurolégica ndo degenerativa, mas potencialmente incapacitante, capaz de gerar grave
disfung@o psicossocial e fisica, nomeadamente devido aos tiques, estando frequentemente
associada a uma diversidade de comorbilidades, cujas consequéncias se adicionam e
frequentemente sobrepdem as dos tiques’. '

2; Tiques vocais e motores multiplos combinados (doenga de Gilles de la
Tourette) transtorno caracterizado em um momento qualguer durante o curso da doenga por
tiques motores multiplos e um ou mais tiques vocais, ndo necessariamente simultaneos. O
transtorno se agrava habitualmente durante a adolescéncia e persiste frequentemente na idade
adulta. Os tiques vocais séo frequentemente multiplos, com vocalizagoes, limpeza da garganta e
grunhidos repetidos e explosivos, e por vezes, emisséo de palavras ou frases obscenas,

TOLIVEIRA, Ana; MASSANO, Jodo. Sindrome de Gilles de La Tourette: Clinica, diagnéstico e abordagem
terapéutica. Arquivos de Medicina, v. 26, n. 5, p. 211-217, set. 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50871-34132012000500003>. Acesso em: 12 mar. 2019
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associadas em certos casos a uma ecopraxia gestual que pode ser igualmente obscena
(copropraxia)?.

3! Ansiedade generalizada €& caracterizada por ansiedade generalizada e
persistente que n&o ocorre exclusivamente nem mesmo de modo preferencial numa situagé&o
determinada (a ansiedade é “flutuante”). Os sintomas essenciais s&o variaveis, mas
compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiragéo, sensag:éo de
vazio na cabecga, palpitagbes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente ou
um de seus proximos ira brevemente ficar doente ou sofrer um acidente s&o freqiientemente
expressos®,

4, O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) & um
transtorno frequente multifatorial e crénico que envolve alteragdes neurobiolégicas e que
apresenta basicamente trés categorias de sintomas que devem ocorrer em nivel ndo adaptativo
quando se leva em consideragdo o estagio de desenvolvimento do individuo: desatengzo,
hiperatividade e impulsividade. A apresentagdo do transtorno € variavel e pode haver
predominancia de um grupo de sintomas em relagdo a outro e, inclusive, “migracao”’ da
predominéncia de um grupo de sintomas para outro ao longo da vida de um mesmo individuo.
Por isso, a apresentagéo do TDAH varia bastante de uma pessoa para outra,

DO PLEITO

1. O Topiramato (Amato®) aumenta a frequéncia com que o acido gama-
aminobutirico (GABA) ativa receptores GABAA e aumenta a capacidade do GABA de induzir o
influxo de fons cloreto, sugerindo que o Topiramato potencializa a atividade desse
neurotransmissor inibitério. E indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos & monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagéo secundaria e crises ténico-clénica generalizadas
primarias; para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas & Sindrome
de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

2 A Pimozida (Orap®) possui atividade antipsicética, que tem se mostrado atil no
tratamento e controle de pacientes esquizofrénicos em fase crénica. Melhora seletivamente os
disturbios da percepgdo e ideagado, promovendo um maior contato social, interesse, iniciativa e
discernimento. O mecanismo basico de agdo da pimozida relaciona-se a propriedade de
bloquear seletivamente os receptores dopaminérgicos centrais tendo ag&o noradrenérgica
apenas em doses elevadas. As indicagdes podem ser assim resumidas: na terapéutica
antipsicética de manutengdo em longo prazo, ambulatorial ou hospitalar; na terapéutica
antipsicética de manutengédo, imediatamente apds o estagio agudo, e na interfase de

2DATASUS. Classificag@o Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Salde — Décima Reviséo —
Vers#o 2008 — v1. Disponivel em: < http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/\WebHelp/f90_f98.htm>. Acesso em: 12 mar.
2019
3DATASUS. Classificagéo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satde — Décima Reviséo —
Versdo 2008 — v1. Disponivel em: < http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008\WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 12 mar.
2019.
‘ROHDE, L.A; HALPERN, R. Transtorno de déficit de atengdo/hiperatividade: Atualizagéo. Jornal de Pediatria - Vol. 80,
N°2(supl), 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa08.pdf>. Acesso em: 12 mar, 20189.
SBula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12700972018&pldAnexo=10943427
>. Acesso em: 12 mar. 2019.
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substituicdo dos neurolépticos classicos; coadjuvante, associado a outros neurolépticos, nos
estagios iniciais de tratamento; na instabilidade emocional neurética®.

S A Sertralina & um inibidor potente e seletivo da recaptagdo da serotonina (5-
HT). Esta indicado no tratamento de sintomas de depresséo, incluindo depressao acompanhada
por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania. Também & indicado
para o tratamento dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC); transtorno
do panico; transtorno de estresse pos-traumatico (TEPT);, Fobia Social (Transtorno da
Ansiedade Social) e Sintomas da Sindrome da Tens&o Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno
Disférico Pré-Menstrual (TDPM)?.

Ill - CONCLUSAQ

11 Em relagéo ao medicamento Topiramato (Amato®), pontua-se que a descrigéo
do quadro clinico que acomete o Autor, relatado em documento médico (Evento 1_ANEXO2,
pags. 7 e 8) — Sindrome de Gilles de La Tourette, transtorno de déficit de atengao com
hiperatividade, tiques vocais e motores e coprolalia, nao fornece embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso do medicamento no seu plano terapéutico. Dessa
forma, sugere-se a emissdo de laudo médico atualizado, legivel, descrevendo as demais
doengas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste medicamento no
tratamento do Autor.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Pimozida (Orap®) e Sertralina
possuem indicagdo clinica gue nao consta em bula®7’, para o tratamento do quadro clinico
atribuido ao Autor — Sindrome de Gilles de La Tourette, conforme descrito em documento
médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 7 e 8). Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off labefl".

3. O uso off-label &, por definig8o, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagéo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo' de prescrigéo €
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir @ beneficiar o paciente. A classificagao de
uma indicag&o como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar®.

4. Destaca-se que em um levantamento recente feito em Ohio (Estados Unidos),
pela Associagéo da Sindrome de Tourette (ST), 70% dos pacientes relataram um histérico
positivo no tratamento com algum medicamento. Dentre os medicamentos utilizados na ST esta
a Pimozida®. Existem varias opgdes farmacolégicas para o tratamento dos tiques, a partir do
momento em que se opta pelo uso de farmacoterapia. Para os pacientes com ST e tiques
incomodos (moderados a graves), a primeira linha de tratamento s&o farmacos como

%Bula do medicamento Pimozida (Orap®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬂla_buIalfrmVlsuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=2789875201G&pldAnexo=4214182>.
Acesso em: 12 mar. 2019.
7Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina por EMS S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa‘gov.br/datavisa/ﬂla_bula/frmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=1 084502019&pldAnexo=11007383>.
Acesso em: 12 mar. 2019.
8ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de- '
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p, _p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_1 01_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_1 01_assetEntry!d=2863214&_101_ty
pe=content&_101_groupld=219201&_1 01_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em:
12 mar. 2019.
9ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE SINDROME DE TOURETTE, TIQUES E TRANSTORNO OBSESSIVO COMPULSIVO.
Guia para o diagnéstico e tratamento da Sindrome de Tourette. Disponivel em:
<http://www.astoc.org.br/source/php/026.php>. Acesso em: 12 mar. 2019.
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Flufenazina a partir de 1mg por dia, Pimozida a partir de 2mg por dia ou Haloperidol. O
Haloperidol e a Pimozida s&o os Unicos medicamentos aprovados pela Food and Drug
Administration — Agéncia Requladora dos Estados Unidos'°:11,

5. Em uma pesquisa de grande escala sobre os habitos de prescricdo para o
manejo farmacolégico da Sindrome de Tourette na Europa, em geral, os bloqueadores de
dopamina foram amplamente utilizados para tiques, inibidores seletivos de recaptagéo de
serotonina para depressao, sinfomas obsessivo-compulsivos e ansiedade — classe terapéutica
do medicamento pleiteado Sertralina e estimulantes para sintomas de hiperatividade com déficit
de atengao, mas houve grande variagéo nessas escolhas. Estudos futuros precisam direcionar
grupos especificos de pacientes. Risperidona, Metilfenidato e Sertralina foram os

medicamentos mais prescritos para o tratamento de tiques, sintomas de hlgeratlvndade e déficit
de atencéo e sintomas obsessivo-compulsivos, respectivamente’?,

6. No que tange a disponibilizagéo atraves do SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

e Topiramato 100mg € padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia’®, e conforme o disposto no Titulo IV da
Portaria de Consolidagcéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugao do CEAF no ambito do SUS. Com base no
exposto, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Estatlstica Internacional de
Problemas e Doengas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, elucida-se
que os diagnoésticos (CID-10) atribuidos ao Autor: F95.2 - Tiques vocais € motores
multiplos combinados [doenga de Gilles de la Tourette], FSC.1 — Transtorno
hipercinético de conduta, F41.1 - Ansiedade generalizada nao estao contemplados
para a dispensacédo do medicamento pleiteado Topiramato 100mg. Portanto, nesse
caso, por vias administrativas, o acesso ao medicamento & inviavel.

e Pimozida (Orap®) e Sertralina nao inteqgram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no ambito do
Municlpio de Niter6i e Estado do Rio de Janeiro.

7 Como alternativa terapéutica aos medicamentos Pimozida (Orap®) e
Sertralina, respectivamente, a Secretaria Municipal de Saude de Niter6i disponibiliza
medicamentos que, apdés avaliacdo médica, poderiam estar sendo usados no tratamento do
Autor a saber: Haloperidol 1mg e 5mg (compnmldo) ou 2ma/mL (solugéo oral) e Fluoxetina

mg_(comprimido). Desta ‘forma, recomenda-se a avaliagdo médica quanto a possibilidade de
uso destes no plano terapéutico do Autor. Sendo autorizado, para ter acesso, o Autor devera
comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima a sua residéncia, munido de receituario
atualizado para obter as informagdes necessarias a sua retirada.

1°NUCLEO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — NATS. Resposta Rapida 414/2014 Sindrome de La
Tourette. Disponivel em:
<http://cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/arquivo/2015/04/5¢c2fbddd02c746f198853¢c7821138252. pdf>. Acesso em: 12
mar. 2019.

" FDA - Food and Drug Administration. Pimozide (Orap®). Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2009/017473s041Ibl.pdf >. Acesso em: 12 mar. 2019.

12 RICKARDS H., CAVANNA A.E., WORRAL R, et al , Treatment practices in Tourette syndorme: ~he European
perspective, Eur J Paediatr Neurol, 2012, Jul; 16(4):361-4. Disponivel em
<http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/22178398> Acesso em: 12 mar. 2019.

BBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengé@o a Saude. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de |unho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2019.
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8. Acrescenta-se que até o momento o Ministério da Satide n&o publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre Sindrome de Gilles de La Tourette —
quadro clinico que acomete o Autor.

9. Salienta-se que Topiramato 100mg, Pimozida (Orap®) e Sertralina até o
momento ndo foram avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporagé&o de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - Sindrome de
Gilles de La Tourette's,

10. Quanto 3 solicitagdo da Defensoria Plblica da Unide no Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1_INIC1, pags. 7 e 8, item "4", subitem "e") referente ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados “..bem como o que mais Se revelar necessario para o tratamento da
satide do Autor no curso do feito...”, vale ressaltar que nao € recomendado o fornecimento de
novos itens sem prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niteréi, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabjyeis.

CHEILA TOBI STOS RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Far i Farmacéutica
CRR:- 4680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0
MA CHADO DURAO

D/4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02

14 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 12 mar, 2019,

15 BRASIL. Ministério da Satude. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CCNITEC. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 12 mar. 2019.
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