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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0784/2019

Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2019.

Processo n° 5039742-11.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender & solicitagdo de informagées
técnicas do 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Lamotrigina 100mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos provenientes do Hospital Universitario

Gaffrée e Guinle — HUGG/UNIRIO (Eventol ANEXO2 pags. 7-9), emitido
de 2019 pela médical E

o Autor apresenta epilepsia refrataria desde a infancia, aos 8 anos de idade. Em
seguimento regular no ambulatério de neurologia do hospital mencionado. Em uso de
carbamazepina 1000mg/dia, lamotrigina 200mg/dia e acido valproico 1000mg/dia. Ultima
crise em janeiro de 2019. Desta maneira, foi prescrito:

 Lamotrigina — tomar 01 comprimido de 12/12h.

2. Acostado ao Processo encontram-se Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (Evento1_ANEXO2_pag. 10) e Formulario Médico da
Defensoria Publica da Unigo (Evento1_ANEXO8_pags. 5-9), preenchidos em 28 de maio e
04 de junho de 2019, pela médica supramencionada, nos quais foi mencionado que o Autor
apresenta epilepsia refrataria desde a infancia, tendo sido previamente tratado com
carbamazepina e acido valproico. Foi solicitado o medicamento lamotrigina 100mg para
uso continuo (60 comprimidos ao més). A eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi
otima. Caso n&o seja submetido ao tratamento indicado ha risco de crise epiléptica e risco
de morte. A situagdo configura urgéncia. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas
idiopaticas definidas por sua localizacao (focal) (parcial) com crises de inicio focal.

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 Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracéo mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo 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
Farmaceéutica 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 Municlpios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe 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 Resolug8o 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. 0O medicamento Lamotrigina esta sujeito a controle especial, de acordo com
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 dispensagéo destes esta condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias
e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condicao tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacéo das crises epilépticas manteve
a separagdo entre crises epilepticas de manifestagoes clinicas iniciais focais ou

generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por “focal’; a percepgéo (consciéncia)
passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os termos "discognitivo”,
“parcial _simples”, “parcial complexo”, "psiquico” e “secundariamente generalizado”, da
classificacéo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais
(automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises aténicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e ténicas
podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas
foram substituidas por crises focais com evolug&o para crise ténico-clénica bilateral; foram
incluidos novos tipos de crises generalizadas (‘mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica,
miocldnico-aténica, e mioclénico-ténico-cldnica) .

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ateng&o a Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec‘gov.brlimages/ProtocoIos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 12 ago. 2019.
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DO PLEITO

1. A Lamotrigina & um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou
em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises ténico-clénicas. Apés o controle epiléptico ter sido alcangado durante
terapia combinada, medicamentos antiepiléticos (DAEs) concomitantes geralmente podem
ser retirados, substituindo-os pela monoterapia com Lamotrigina®.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Lamotrigina 100mg esta indicado em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Epilepsia, conforme
consta em documentos acostados.

2. O medicamento Lamotrigina 100mg ¢ disponibilizado aos pacientes que
se enquadrem nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Epilepsia, conforme Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°® 17, de 27 de junho de 2018.
Atendendo, também, ao disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execug&o do CEAF
no ambito do SUS. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serfo
autorizados e disponibilizados para as doencgas descritas na Classificac&o Internacional de

Doencas (CID-10) autorizadas.

e Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que o
Autor nao esta cadastrado no CEAF,

* Para ter acesso ao medicamento Lamotrigina 100mg pelas vias
administrativas, o Autor devera realizar cadastro no CEAF, comparecendo
RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, de 2% a 6° feira de 08:00 as 17:00hrs, munida das seguintes
documentagdes: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizagdo 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 60 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle —
PT SVS/MS n ° 344/98). Observar que o laudo médico sera substituldo pelo
Laudo de Solicitac&o que devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, meng&o expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
criterios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos 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 inclusdo do PCDT.

?Bula do medicamento Lamotrigina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=39722018&pldAnexo=10412596
>. Acesso em: 12 ago. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 3



St
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

3. Em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 15/08/2019, foi informado

que o medicamento Lamotrigina 100mg encontra-se em falta no seu estoque.
4, Cumpre destacar que ndo faz parte do escopo deste Nicleo pronunciar-se

acerca do menor custo para beneficio pretendido, conforme questionado em Despacho a
folha (Evento22, DESPADEC1, Pagina 1).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico
CRE-RJ 15023
MARCELA i : APO DURAO
Ass b Zoordenagao
RJ 11517

Df 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 0.277
ID. 436.475-02
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