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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0544/2019
Rio de Janeiro, 18 de junho de 2019.

Processo n° 5030830-25.2019.4.02.5101.
ajuizado por |

| | representado por|
|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Acido Valproico 500mg, Lacosamida 100mg (Vimpat®) e Clobazam
10mg (Frisium

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto de Neurologia Deolindo Couto — UFRJ,
formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Estado do Rio de Janeiro e formulario
da Camara de Resolugéo de Litlgios de Saude (Evento 1_ANEXO2, pags. 28, 29, 30, 40 a
44 e 48 a 50 e Evento 1 ANEXOS3, pag. 1), emitidos em 18 e 25 de margo de 2019, por
| | o Autor, 19 anos, é
acompanhado no ambulatério de epilepsias de dificil controle com diagnéstico de epilepsia
manifestada por crises ténico-clénicas generalizadas, desde os 11 anos de idade. Fazia uso
de Carbamazepina (Tegretol®) e Valproato de Sédio 333,0mg + Acido Valproico 145,0mg
comprimidos de liberag&o prolongada (Torval® CR), mas apresentava 2crises/més. Dessa
forma, a Carbamazepm foi substituida por Lacosamida 100mg (Vimpat®), quando as
crises ficaram mais controladas. Apresentou controle satisfatério das crises, desde outubro
de 2018, com as seguintes medicagbes: Valproato de Sédlo 333,0mg + Acido Valproico
145 Omg comprimidos de liberagao prolongada (Torval® CR) 3x/dia, Lacosamida 100mg
(Vimpat®) 2x/dia e Clobazam 10mg (Frisium®) 2x/dia. Informa que o medicamento prescrito
Valproato de Sodlo 333,0mg + Acido Valproico 145,0mg comprimidos de liberagéo
prolongada (T orval® CR) pode ser substituldo por Acido Valproico 500mg. disponibilizado
pelo SUS, mantendo a posologia 3x/dia. Foram informadas as seguintes Classificagées
Internacionais de Doengas (CID-10): G40.0 — Epilepsia e sindromes epilépticas
idiopaticas definidas por sua localizagao (focal) (parcial) com crises de inicio focal,
G40.3 - Epilepsia e sindrome epiléptica generalizadas idiopaticas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagéo 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 Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.
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2. A Portaria de Consolidagé&o 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,
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,
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 @&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde 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 4°,
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 Saltde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. O medicamento pleiteado Acido Valproico, Lacosamida e Clobazam est&o
sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
atualizada pela RDC ANVISA n° 277, de 16 de abril de 2019. Portanto, a dlspensagao
destes esta condicionada a apresentagéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia &€ uma doenq.a cerebral cronica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condig&o tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etiolégico; no eixo topografico, as epilepsias s&o separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, séo divididas em idiopaticas (sem les&o estrutural
subjacente), sintomaticas (com les&@o) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momentc;)1

2. As crises convulsivas s&o distirbios clinicos ou subclinicos da fungéo
cortical, devido a descarga subita, anormal, excessiva e desorgamzada de células cerebrais.
As manlfestagées clinicas incluem fendmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques
recidivantes s&o normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques'?.

'BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 27 de
Junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2019.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis 1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
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DO PLEITO

1. O valproato de sédio & convertido a Acido Valproico que se dissocia no ion
valproato no trato gastrointestinal, sua atividade parece estar relacionada com o aumento
dos niveis do &cido gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. E indicado para o tratamento
da Epilepsia como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes
com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagéo com
outros tipos de crises; também ¢é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no
tratamento de quadros de auséncia simples e complexaa.

2. O Clobazam (Frisium‘“’) corresponde a medicamento ansiolitico e
anticonvulsivante pertencente ao grupo dos benzodiazeplinicos. Dentre suas indicagées,

consta a terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia ndo adequadamente
controlados com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia”.

3. O mecanismo de ag&o preciso pelo qual a Lacosamida (Vimpat®) exerce
seu efeito antiepiléptico em humanos ainda precisa ser totalmente elucidado. Estudos
eletrofisiolégicos in vitro mostraram que o farmaco age seletivamente aumenta a inativag&o
lenta de canais de sodio dependentes de voltagem, resultando em estabilizag&o de
membranas neuronais hiperexcitaveis. Esta indicada como terapia adjuvante no tratamento
de crises parciais com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos
de idade com epilepsia®.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que em documento médico acostado a
folha (Evento 1_ANEXO2_Pagina 48) a_ meédica assistente autorizou a troca do pleito n&o
padronizado Valproato de Sédio + Acido Valproico (Torval"l CR) pelo medicamento
padronizado Acido Valproico 500mg. Neste caso, descreve-se neste Parecer como pleito
o medicamento Acido Valproico 500mg.

2. Com relagdo aos pleitos Lacosamida 100mg (Vimg?f) e Clobazam 10mg
(Frisium”) e Acido Valproico 500mg, estio indicados em bula™ para o tratamento da

condigao do Autor - Epilepsia, conforme documentos médicos acostados.

3. Com relagao ao fornecimento pelo SUS:

e Lacosamida 100mg (Vimpat“’) — nao integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_langua
ge=p&search_exp=convuls%F593>. Acesso em: 17 jun. 2019.

Bula do medicamento Valproato de Sédio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4289562018&pldAnexo=10563
051>. Acesso em: 17 jun. 2019.

* Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12341632018&pldAnexo=1092
8123>. Acesso em: 17 jun. 2018.

Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5979902019&pldAnexo=112774
40>. Acesso em 17 jun. 2018.
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e Clobazam 10mg - encontra-se listado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme RENAME (2018), em atengédo ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Epilepsia. Entretanto,
a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro nao padronizou o referido
medicamento para o tratamento da Epilepsia, no CEAF,;

e Acido Valproico 500mg — padronizado pela Secretaria Municipal de Satde do Rio
de Janeiro, no ambito da Atengéo Basica, conforme REMUME/RIO (2018). O Autor
ou seu Representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais
préxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber informagées
quanto a seu fornecimento.

4. Para o tratamento da Epilepsia o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas para o manejo dessa condigdo'. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde (SES-RJ) disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios preconizados pelo referido protocolo, os seguintes medicamentos:

Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

5. No ambito da Atencdo Basica sdo disponibilizados, para o tratamento da
Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME RIO 2018: Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20ma/mL

(suspensédo oral); Fenitolna 100mg (comprimido); Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mL (soluc&o oral) e Acido Valproico 250 e 500mg (capsula) e 250ma/mL (xarope).

6. Por fim, destaca-se que o medicamento Lacosamida foi submetido a
analise da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que
deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no @mbito do SUS como terapia aditiva

em pacientes com epilepsia focal, refratarios aos tratamentos prévios com os farmacos
antiepilépticos disponiveis no SUS®,

7. Segundo a CONITEC, mesmo apds apreciagdo das contribuigdes
encaminhadas pela Consulta Publica, n&o houve argumentag8o suficiente para alterar a
recomendacao inicial (negativa), j4 que as comparagdes indiretas demonstram a possivel

equivaléncia entre a lacosamida e os medicamentos disponiveis no SUS, para o tratamento
aditivo de pacientes com epilepsia focal, refratarios ao tratamento prévio®.
8 Dessa forma, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade do

u;so dos medicamentos padronizados pela SES/RJ, no &mbito do CEAF (vide item 04) em
alternativa ao pleito n&o padronizado Lacosamida 100mg (Vimpat”).

v Caso autorize a troca e o Autor perfaga os critérios de inclus&o do PCDT-Epilepsia,
o mesmo devera efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento do
representante legal a RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade
Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagdo: Original e Cépia de

®BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Gestao
e Incorporagéo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendagéo da Comiss3o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC N° 353, Fevereiro/2018 — Lacosamida como terapia aditiva em pacientes com
epilepsia focal refratarios aos tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS. Disponivel
em:

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 8/Recomendacao/Relatrio_Lacosamida_Epilepsia_Focal_Refratria_FIN
AL_353_2018_.pdf >. Acesso em: 17 jun. 2019.
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9.

Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitag&o, Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar
que o laudo médico seré substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que deveréa conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Cllnicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT,

Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento

de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que o Autor ndao esta

cadastrado no CEAF.
10.

Os medicamentos Lacosamida 50mg (Vi mpat”) e Clobazam 10mg

(Frisium®) possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.
Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judicidaria

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES
Enfermeira
COREN- RJ 291.656
1D.5.001.347-5

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmaceéutico

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJC/SES 5



