Wity
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° 0788/2019
Rio de Janeiro, 14 de agosto de 2019.

Processo n° 5051309-39.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

| neste ato representada por
|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagées técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Topiramato 100 mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com meédicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo
Gesteira, formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e formulario
meédico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXQ2, Pags. 7a 9; 12
a 17), emitidos em 13 de junho de 2019, pela médica | |(CREMERJ

, a Autora, acompanhada na Neuropediatria do referido hospital, apresenta
Encefalopatia crénica ndo progressiva de provavel etiologia perinatal. Apresenta déficit
cognitivo e epilepsia de dificil controle. Faz uso de Valproato de Sédio 250mg/5mL - 600mg
de 12/12 horas, Clobazam 10mg de 12/12 horas e Topiramato 100mg de 12/12 horas, com
controle parcial das crises. Ja fez uso de Fenobarbital, sem resposta adequada. Necessita de
terapias de apoio como psicologia, fonoaudiologia, terapia ocupacional e psicopedagogia, para
melhora do seu desenvolvimento, bem como escola com mediadora e sala de recursos. Caso
ndo seja submetida ao tratamento indicado, pode ocorrer piora das crises convulsivas, com
risco de estado de mal epiléptico, que pode evoluir para morte, configurando urgéncia. Foram
citadas as seguintes Classificacbes Internacionais de Doengas (CID-10): G40 — Epilepsia,
G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagdo
(focal) (parcial) com crises de inicio focal e G80 — Paralisia cerebral, e prescrito, em uso
continuo, o medicamento:

* Topiramato 100mg — dar 01 comprimido de 12/12 horas.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdac;éo 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o 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 farmacéutlca
promovendo a sua organizagdo 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
execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.
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4. A Deliberagdo 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execug¢do 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 Resolucgdo 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, Relagédo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. O medicamento Topiramato 100 mg 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 deste esta condicionada a apresentagéo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia da infancia, é consequéncia de uma les&o estatica, ocorrida no
periodo pré, peri ou pés-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagéo
estrutural e funcional’. A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distlrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagbes no
perfil de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser
acompanhada por distlrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagdo e
comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesquelétlcos secundarios. Estes
disturbios nem sempre est&o presentes, assim como néo ha correlagéo direta entre o repertorio
neuromotor e o repertério cognitivo, podendo ser minimizados com a utilizagéo de tecnologia
assistiva adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os
fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores pés-natais. Os sinais clinicos da paralisia
cerebral envolvem as alterages de ténus e presenga de movimentos atipicos e a distribuicéo
topogréafica do comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral
esta associada com as limitagées das atividades e com a presenca de comorbidades®. O
tratamento da PC é paliativo, visto que ndo se pode agir sobre uma lesdo ja superada e
cicatricial, e baseia-se em medicamentos, cirurgias ortopédicas (de deformidades e para
estabilizagéo articular) € em programas de reabilitagéo, nos quais a fisioterapia esta inserida,
com o objetivo de reduzir a incapacidade e otimizar a fung&o®.

'CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia
cerebral espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1,
p. 34-9, 2003. Disponivel em:

<http://www.revistaneurociencias.com. br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>.
Acesso em: 13 ago. 2019.

2BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes de atengéo a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral. pdf>. Acesso em: 13 ago. 2019.
3LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias,
S&o Paulo, v. 12, n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em:

<http://www.revistaneurociencias.com. br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>.
Acesso em: 13 ago. 2018.
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2. A epilepsia € uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiologicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagéo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal’; a percepg&o (consciéncia) passou a ser utilizada
como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, “psiquico” e "secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva € emocional); foi decidido que as crises
atonicas, cldnicas, espasmos epilépticos, mioclénicas e ténicas 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, mioclénico-aténica, e mioclénico-
ténico-clénica)®,

DO PLEITO

1. O Topiramato aumenta a frequéncia com que o &cido gama-aminobutirico
(GABA) ativa receptores GABA, e aumenta a capacidade do GABA de induzir o influxo de ions
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
generalizagdo secundaria e crises tonico-clénicas generalizadas primarias; para adultos e
criangas como tratamento adjuvante das crises associadas & Sindrome de Lennox-Gastaut®.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Topiramato 100mg possui
indicacdo em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — epilepsia,

conforme relatado em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, P4gs. 7; 12 a 17).

2. No que tange a disponibilizagéo através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que Topiramato 100mg é padronizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizados 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
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugédo do CEAF no &mbito do SUS.

3. Acrescenta-se ainda 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 conseguinte a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido)
e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No ambito da Atenc@io Basica sio
disponibilizados, para o tratamento da Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME RIO 2018: Carbamazepina 200mg

*BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Saude. Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 13 ago. 2019.

*Bula do medicamento Topiramato por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6720302019&pldAnexo=11337588
>. Acesso em: 13 ago. 2019.
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(comprimido) e 20mg/mL (suspenséo oral); Fenitoina 100mg (comprimido); Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral) e Acido Valp Valproico 250 e 500mg (capsula) e 250mg/mL
(xarope).

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora esta
cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento Topiramato 100mg (comprimido),
tendo efetuado a ultima retirada em 26 de marg¢o de 2019, no Polo RioFarmes.

5. Em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 14 de agosto de 2019, foi
informado que o estoque do medicamento Topiramato 100mg, encontra-se atualmente

reqularizado.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR
Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

DLA.216.255-6

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/ISES 4



