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|, neste ato representada

por|

O presente parecer visa atender & solicitaga@o de informacgdes técnicas do 16°
Juizado Especlal Federal do Rio de Janelro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Levetiracetam 750mg (Keppra®).

| - RELATORIO
1. Para elaborag@o deste Parecer Técnico foram considerados os documentos

médicos mais recentes acostados ao processo, pois apresentam o quadro clinico e plano
terapéutico atuais da Autora,

2. Segundo documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira
- UFRJ e formulario médico da Defensoria Pblica da Unido (Evento 7, LAUDO1, pags. 1 a 6),
emitidos em 28 de fevereiro de 2019, pela médica | n_[
(CREMERJ[ ), a Autora apresenta encefalopatia epiléfica com epilepsia de di
controle desde os 4 meses de vida e déficit cognitivo grave. Investigacéo etiolégica
inconclusiva. A deficiencia é permanente e a Autora é totalmente dependente para atividades
de vida diaria. Foi citado que j& houve tentativa de iniUmeros esquemas com farmacos
anticonvulsivos, sem controle completo, inclusive que n&o respondeu aos medicamentos
fornecidos pelo SUS. Fol Informado que caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento
indicado podera ocorrer estado de mal convulsivo, injuria cerebral e morte, configurando
urgéncia. Foram mencionadas as seguinies CIassiﬁcacbes Internacionais de Doengas (CID-
10); G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas Idiopaticas definidas por sua localizacao
(focal) (parcial) com crises de inicio focal;, F72 - Retardo mental grave, e G80.0 -
Paralisia cerebral quadriplégica espastica, Faz uso regular dos seguintes medicamentos,
em ajuste, para controle de crises convulisivas:

e Topiramato 100mg — 01 comprimido de manha, 1 comprimido a tarde e 2 comprimidos
& noite;

e Fenobarbital 100mg — 01 comprimido & noite;

* Levetiracetam 750mg (Keppra®) — 02 comprimidos de 12/12h;
* Nitrazepam 5mg — 01 comprimido de 8/8h;

e Piridoxina 100mg — 01 comprimido a tarde,

Fol informado que a Autora estd passando por ajustes do plano terapéutico, apresenta
sonoléncia importante com impossibilidade de frequentar escola e dificuldade para realizar as
terapias de reabllitagéo.
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DA LEGISLACAO

1% A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéc n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteragdo mais recente fol estabelecida pela Portaria GM n® 702,
de 21 de margo de 2018.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 01° de novembro de
2018 dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, 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 Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponliveis no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Dellberagao CIB-RJ n°® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo 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 Resolucdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésicao, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

y O medicamento Levetiracetam esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVSIMS n® 344, de 12 de malo de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 265, de 08
de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensagéo desses esta condicionada a apresentagao de
receituarios adequados.

DO QUADRO CO

5 ¥ A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da Infancia, & consequéncia de les&o estatica ocorrida nos periodos pré, peri ou
pos-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagao estrutural e funcional. A
disfungao é, predominantemente, sensoério-motora, envolvendo distirbios do tdnus muscular,
postura e movimentag&o involuntéaria’. Embora sua principal caracteristica seja o déficit/atraso

t AMARAL, C. M. C. A: CARVALHAES, J. T. A.. Avaliagéio dos sintomas de disfung&o miccional em crangas e
adolescentes com paralisia carebral. Acta Fislétrica; v. 12, n. 2, p, 48-53, 2005, Disponivel em:
<http/iwww.google.com, briurl?sa=tarct=j&g=&esro=s&frm=1 &sourcesweb&cd=1&ved=0CDMQFJAA&uri=http%3A%2F
% 2Fwww.actafisiatrica. org.br%2Faudiencia_pdf.asp%3Faid2%3D231 %26nomeAnquive%3Dv12n2a02.pdi&ei=R_RoU_
KBCKywsATeilGaCwausg=AFQJCNGUWLBr2yoxRzR5lyra1Eq1 hrwa&bvm=bv. 66111022, d.cWc>. Acesso em: 19
mar. 2019,
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motor, frequentemente existe associagdo com um ou mais distirbios decorrentes da lesao
neurolégica, tais como convulsdes, déficit cognitivo, déficit auditivo, alteragbes visuais;
disturbios de linguagem e deglutigdo, alteragbes nos sistema cardiorrespiratorio e
gastrintestinal, dentre outras?.

2. A Epilepsia & uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e socials e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificag@o das crises epilépticas manteve a
separagéo entre crises epliépticas de manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” fol substituido por “focal’; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada
como um classificador das crises focals; os termos "discognitivo”, "parcial simples”, "parcial
C ", “psiquico” e " amente generalizado”, da classificacéo anterior, fora
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focals (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises
aténicas, cldnicas, espasmos epllépticos, miocionicas e tdnicas podem ter origem tanto focal
como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais
com evolugdo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, mioclonico-atonica, e mioclonico-
ténico-clonica)?.

3. O retardo mental tem como principal caracteristica a redugéo da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior @ média habitual de acordo com cada idade. A
pessoa apresenta dificuldades desde o inicio, para aprender a falar, no desenvolvimento
neuropsicomotor @ no comportamento adaptativo social. Portadores desse transtorno sao

leta ndentes de outras pessoas e precisam de cuidados dobrados com
multiprofissionais, a fim de minimizar os problemas que v8o surgindo por causa dessa
deficiénciat.

DO PLEITO

T O Levetiracetam (Keppra®) € um medicamento anticonvulsivante. Esta
indicado como terapia adjuvante no tratamento de: crises parciais com ou sem generalizagao
secundéria em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 6 anos, com epilepsia;
crises miocldnicas em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 12 anos, com
epilepsia miociénica juvenil; e crises tonico-cldnicas primarias generalizadas em adultos,
adolescentes e criangas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica generalizada®.

2 SCHMITZ, F. S., STIGGER, F. Atividades Aquéticas em Pacientes com Paralisia Cerebral: um Olhar na Perspectiva
da Fisioterapia, Artigo de Revisdo. Revista de Atenclo & Salde, 2014. Disponivel em:
<http//seer.uscs.edu briindex.php/revista_clencias_saude/article/download/2428/1660>, Acessc em: 18 mar. 2018,
3 BRASIL. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protogolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http:/iconitec.gov.briimages/Protocolos/PCDT_Epllepsia.pdf>. Acesso em: 18 mar. 2018,
4 VASCONCELOS, M. M. Retardo mental, Jornal de Pediatria, v, 80, n, 2, 2004, Disponivel em:
<http-/iwww.jped.com,br/conteuda/04-80-s71/pont.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2018.
s Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma Lida. Disponivel em:
<http:/lwww.anvlsa.gov.brldltaviulma_butalfnnVlsualiurBuln.asp?pNuTranucaoﬂswonm8&pldAnaxo=10580681
>, Acesso em: 19 mar, 2018,
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Ill - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Levetiracetam 750mg (Keppra®)
possul indicagéo, que consta em bula’, para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme relatado em documentos meédicos (Evento 7, LAUDO1, pégs. 1 a 6) —
epilepsia.

2. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
Informar que Levetiracetam 750mg fol incorporado ao SUS para o tratamento da Eplleg a,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n® 56 de 1° de dezembro de 2017%7. Os critérios de
acesso foram definidos no Protocole Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Salde para o tratamento da Epilepsia’. Contudo, apés consulta ac Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de
03/2019, constatou-se que Levetiracetam ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Esttatéglco e Especializado) para dispensagao no SUS,
no ambito do Municlpio e Estado do Rio de Janeiro.

Convém acrescentar que, para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da
Saude publicou a Portaria Conjunta n° 17 de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, e, por oonsegulnte a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente
Especiallzado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina
300ma e 400mg (capsula), Vigabatrina 500ma (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e Lamotrigina 100mg (comprimido).

4, Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento @ Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora ndo esta
cadastrada no CEAF para retirada dos medicamentos do CEAF.

5, Em carater informative, caso a meédica assistente considere indicada a
utilizagdo dos demals medicamentos -atualmente disponibilizados pelo CEAF, para ter acesso
pelas vias administrativas, a representante legal da Autora devera efetuar cadastro no CEAF,
por meio do seu comparecimento 4 rmes P I - Rua Juii armo 175

Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte'documentaqéo: Original e Cépia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimentc da Autora, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo
e Autorizagao de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 80 dias. Observar que o laudo médico seréd substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nlvel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de fratamento), emitido ha menos de 60 dias
e exames laboratorials e de imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

6. E interessante observar que a médica assistente relata nos documentos
meédicos acostados ao processo que a Autora ja realizou InUmeros esquemas com farmacos

® Relatorio de Recomendagao — Levetiracetam para o tratamento da Epllepsia por Canitec ~ Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tenologias no SUS. Disponivel em:

<http://conitec gov.brfimages/Relatorios/2017/Recomendacac/Relat% CA%B3rio_levetiracetam_Epilepsia_290_FINAL _
2017 .pdf>. Acesso em: 19 mar. 2018,

7 Portaria SCTIEMS n* 56, de 1° de dezembro de 2017. Tormna plblica a decis&o de incorporar Levetiracetam para o
tratamento da Epliepsia, no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS. Disponivel em:
<http:ficonitec.gov.br/images/Legisiacao/Portaria_56_5_12_2017.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2018.
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anticonvulsivos, sem controle completo, inclusive que n&o respondeu aocs medicamentos
fornecidos pelo SUS (Evento 7, LAUDO1, pag. 3). Neste caso, o uso do medicamento

pleiteado _Levetiracetam 750mg (Keppra®) podera, entdo, representar uma nova
abordagem terapéutica no tratamento da Epilepsia.

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Jydiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

MONARIA CURTY NASSER ZAMEONI ALINE ROCHA S, SILVA RACHEL DE SA AUGUSTO

Nutricionista Farmacéutica Farmgcéutica
CRN4: 01100421 CRF-RJ 14.429 CRF-RRJ 8626
Mat. 55602-0 Mat.:"'5516-0

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