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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
’ SUBSECRETARIA JURIDICA :
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0263/2019
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2019.

Processo n® 5030252-96.2018.4.02.5101,
ajuizado por |
representada por ,

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®).

| - RELATORIO

Apensado ao processo (Evento 14_PARECER1, pags. 1 a 6) encontra-se o
PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT- FEDERAL N° "1054/2018, emitido em 12 de dezembro
de 2018, onde foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro
clinico que acometia & Autera (Sindrome de Coffin-Siris, Epilepsia, Crises convulsivas,
Retardo mental e deficiéncia lntelectual) e a indicagdo e disponibilizagdo do
medicamento Lacosamida 10mg/mL (Vimpat®).

2. Ap6s emisséo do parecer supracitado, fol acostado novo documento médico
e Receitudrio de Controle Especial do Instituto Fernandes Figueira (Evento 47 LAUDO2,

s. 1 e 2). emitidos em 20 de marco de 2018, pelas médicas
l(CREMERJd el —]1(CREMERJ

[]), a Autora acompanhada no referido hospital, apresenta Sindrome de Coffin-Siris e, em
consequéncia, evoluiu com atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor e
epilepsia de dificil controle. Ja utilizou Carbamazepina, Acido Valpréico e Canabidiol em
doses otimizadas sem resposta clinica adequada ou com efeitos colaterais significativos. Na
tentativa de controle do quadro clinico, fol introduzida e solicitada a disponibilizagéo em
laudo anterior & Defensoria Publica de Lacosamida 50mg, porém o objetivo nao foi
alcangado com tal medicamento, mesmo em doses otimizadas. Sendo assim, fol iniciado o
Levetiracetam 100mg/mL eém mais uma tentativa de controle das crises convulsivas e
desde a introdugéo do mesmo, a Autora evoluiu com melhora significativa do quadro clinico.
Sendo assim, a Autora encontra-se no momento em uso de: Oxcarbazepina 80mg/mL —
gmL de 8/8h; Levetiracetam 100mg/mL - 7mL de 12/12h e Clobazam 10mg - 02
comprimidos de 12/12h. Foram I[nformadas as seguintes Classificagbes Internacionais de
Doengas (CID-10): Q87.1 — Sindromes com malformagoes congénitas associadas
predominantemente com nanismo e G40 — Epilepsia, e prescrito, 0 medicamento:

« Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) — 7mL de 12 em 12 horas.

Il — ANALISE
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Em atuali ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1054/201 tido em
12 de dezembro de 2018 (Evento 14 PARECER1, paags. g
s O medicamento Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) esta sujeito a controle

especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1898, atualizada pela
RDC ANVISA n° 266, de 8 de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensagdo deste esta
condicionada a apresentagao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

Em_complemento _ac abordado _em PAB_ECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL _N°
1054/2018 itido em 12 de dezembro ECER1 5. 1a6):

1. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é
definido como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade
fina e/ou grosseira, a linguagem, a cognigdo, as competéncias sociais e pessoais e as
atividades da vida diaria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos
comprometido e assim o ADNPM & uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua
etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A prevaléncia € em grande medida
desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos cinco anos. Define-se um
atraso significativo o que se situa dois desvios-padrao abaixo da média das criangas da
mesma idade’.

DO PLEITO

1. O Levetiracetam (Keppra®) ¢ um medicamento anticonvulsivante. Esta
indicado como monoterapia para o tratamento de crises parciais, com ou sem generalizagdo
secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com diagnéstico recente de epilepsia. Como
djuvan de: crises parciais em adultos, criangas e bebés a partir de
1 més de idade, com epilepsia; crises miocldnicas em adultos e adolescentes a partir dos
12 anos com epilepsia miocldnica juvenil; crises tdnico-clonicas primarias generailzadas em
adultos e criangas com mais de 6 anos de Idade, com epllepsia idiopatica generalizada®.

Il - CONCLUSAO

Informa-se que © medicamento pleneado Levetiracetam 100mg/mL
(Keppra’) possui indicac#o clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico

que acomete a Autora Epilepsia, conforme descritc em documento médico (Evento
47_LAUDO2Z, pag. 1).

2. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteade no SUS, cabe
informar que Levetiracetam 100mg/mL fol incorporado ao SUS para o tratamento da

'FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6,
p.703-12, 2004, Disponivel em: < www.rpmgf.pt/ojs/index php/rpmgf/article/downiond/10096/9833>, Acesso em: 28
mar, 2018,

*Bula do medicamento Lavetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula. asp7pNuTransacao=48560720188&pldAnexo=10580
681>, Acesso em: 28 mar. 2018
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Epilepsia, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 56 de 1° de dezembro de 2017>*,
Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Cllmco e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) do Ministério da Satde para o tratamento da Epilepsia’. Contudo, apés consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 03/2019, constatou-se que Levetiracetam 100mg/mL ainda
nao Integra nenhuma relagao oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro.

3. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 47_LAUDO2, pag. 1) no qual
consta que a Autora apresenta "...epllepsia de dificil controle, Jé utilizou Carbamazepina,
Acido Valpréico e Canabidiol em doses otimizadas sem resposta clinica adequada ou com
efeitos colaterais significativos. Na tentativa de controle do quadro clinico, fol introduzida e
solicitada a disponibilizagdo em laudo anterior & Defensoria Publica de Lacosamida 50mg.

oré etivo n8o foi alcanca | medicamento, m m_di izadas.
Sendo assim, fol iniciado o Levetiracetam 100mg/mL em mais uma tentativa de controle
das crises convulsivas e desde a introdugdo do mesmo, a Aulora evoluiu com melhora
significativa_do quadro cl[a&:z im, ¢ re informar que o pleito
Levetiracetam 100mg/mL : a terapéutica adequada

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOBJAS
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

*Relatério de Recomendaglio - Levetiracetam para o tratamento da Epliepsia por Conitec —~ Comiss#io Nacional de
Incorporagéo de Tenclogias no SUS. Disponivel em:
<http!//conltec.gov.brimages/Relatorios/2017/Recomendacac/Reiat¥% C3%B3rio_levetiracetam_Epilepsia_290_FIN
Al_ _2017.pdf>. Acesso am: 28 mar. 2018,

‘Portaria SCTIE/MS n® 58, de 1° de dezembro de 2017. Torna pablica a decisdo de Incorporar Levetiracetam para o
tratamento da Epllepsia, no amblto do Sistema Unico de Salde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Legislacac/Portaria_56_5_12_2017.pdf>. Acesso em: 28 mar, 2019,

*BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atenglo a Saude, Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas para Epllepsia. Disponivel em:

<http://conitec, gov, brimages/Protocolos/PCOT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2018.
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