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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0923/2019
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2019.

Processo n® 5010217-30.2019.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Levetiracetam (Keppra®).

I - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido
(Eventol OUT2 pégs. 10 e 11), preenchido em 28 de fevereiro de 2019 pela médica[ |
|, a Autora apresenta cirrose secundiria a
infeccdo pelo virus da hepatlte C (virose ja tratada), com quadro de encefalopatia hepatica
ocasional, tendo apresentado crise convulsiva no Gltimo episédio. Foi tentada administracio de
anticonvulsivante disponivel no SUS, mas houve piora do quadro devido a hepatotoxicidade. O
quadro foi entdo resolvido apdés administragdo de levetiracetam, sem novas crises convulsivas.
Além disso, foi diagnosticada com malformagéo arteriovenosa. Portanto, a Autora tem condigéo
metabdlica e estrutural que aumenta o risco de recorréncia de crises convulsivas e o levetiracetam
750mg (comprimido) ou 100mg/mL (xarope) deve ser usado continuamente. A nio realizagdo do
tratamento ocasiona & Autora risco de morte, de perda irreversivel de érgdo ou fungdo e
comprometimento de fungéo.

2. Conforme observado em documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso
(Eventol OUT2 pag. 12), emitido em 01 de abril de 2019 pelo médico | |
| a Autora, 64 anos, € acompanhada devido a bicitopenia (leucopenia +
trombocitopenia). Histérico de cirrose por HCV, j4 tendo sido submetida a tratamento antiviral.

Apresenta esplenomegalia (bago de 14,6cm em USG). Investigagio laboratorial de bicitopenia foi
inconclusiva. Submetida a aspirado de medula 6ssea que evidenciou medula ssea hipercelular com
alteragSes reacionais. Diagnéstico etiolégico de bicitopenia compativel com alteragdes por
hiperesplenismo. N&o recebeu tratamento hematolégico, apenas acompanhamento clinico e
laboratorial. Cursa também com alargamento de INR por conta de hepatopatia.

3. Em Eventol _OUT2_pag.13, ha documento médico do servigo de neurologia do
Hospital Federal dos Servidores do Estado, preenchido em 21 de maio de 2019 pela médica |
no qual declara-se que a Autora
esta registrada naquele servigo. A Autora apresenta cirrose hepatica tendo apresentado crise
convulsiva durante recente internag@o hospitalar. Houve tentativa de administracio de fenitoina
porém. a Autora evoluiu com encefalopatia. Considerando o risco de descompensagdo hepatica
por esse medicamento foi solicitado aos familiares que comprassem Levetiracetam (Keppra®). A
Autora evoluiu com resolug@o das crises e melhora gradual da encefalopatia. Na alta hospitalar a
foi orientada a manter o medicamento tendo em vista o risco de recorréncia. Levetiracetam
(Keppra®) € o tratamento monoterapico adequado para a Autora uma vez que nio depende de
metabolizagdo hepatica. A Autora devera continuar usando o medicamento na dose de 750 mg (1
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comprimido de 750mg ou 3 de 250mg), de 12 em 12 horas. Foi citada a Classificagdo Internacional
de Doengas (CID 10):K 74.6 — Outras formas de cirrose hepatica e as nio especificadas.

4, Acostado ao Processo encontra-se documento médico do hospital mencionado no
item acima (Eventol OUT2 pag. 14), emitido em 08 de fevereiro de 2019 pela médica [ |
| | a Autora, 64 anos, a época encontrava-se
internada no setor de neurologia do hospital mencionado desde 14 de dezembro de 2018, sendo
portadora de cirrose secundiria a infecgdo crémica por virus C. Evolui com quadro de
paraparesia ha trés anos. Apresenta lesdo _intracerebral em nicleos capsulares a direita, aspecto
sugestivo de anomalia do desenvolvimento venoso. Durante a internagdo evoluiu com
encefalopatia metabélica grave e crises convulsivas. Apresentava-se na elaboragdo do laudo
hemodinamicamente estavel, orientada, eupneica em ar ambiente. Sem previsio de alta.

5. Consta em Eventol _OUT2_pags.15-17, prescrigbes de Levetiracetam (Keppra®)
750 mg, 01 comprimido a cada 12 horas feitas pela mesma médica citada acima, ndo datados.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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 Resolugio 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
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 4mbito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento ¢ 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

7. O medicamento Levetiracetam 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° 300, de 12 de
agosto de 2019. Portanto, a dispensagdo deste estd condicionada a apresentagdo de receitudrio
adequado.
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DO QUADRO CLINICO

1. Estima-se que cerca de 71 milhdes de pessoas estejam infectadas pelo virus da
hepatite C (HCV) em todo o mundo e que cerca de 400 mil vdao a 6bito todo ano, devido a
complica¢gdes desta doenga, principalmente por cirrose e carcinoma hepatocelular (CHC). Sua
transmissdo ocorre principalmente por via parenteral, por meio do contato com sangue
contaminado. Outros mecanismos de transmissdo sdo igualmente importantes, tais como:
compartilhamento de agulhas e seringas entre usuarios de drogas injetaveis, reutilizacio de
equipamentos médicos, especialmente seringas e agulhas ndo adequadamente esterilizadas em
ambientes de assisténcia a saude, ¢ uso de sangue e seus derivados contaminados. Atualmente,
estima-se que cerca de 657 mil pessoas estejam cronicamente infectadas pelo HCV no Brasil. O
HCYV pertence ao género Hepacivirus, familia Flaviviridae. Existem, pelo menos, 7 genétipos e 67
subtipos do virus. O genétipo 1 € o mais prevalente em todo o mundo e € responsavel por 46% de
todas as infecgdes pelo HCV, seguido pelo gendtipo 3 (30%). No Brasil, o gendtipo mais
prevalente é o gendtipo 1, seguido do gendtipo 3.

2. Habitualmente, a Hepatite C ¢ diagnosticada em sua fase croénica. Como os
sintomas sdo muitas vezes escassos e inespecificos, a doenga pode evoluir durante décadas sem
diagnoéstico. A hepatite cronica pelo virus da hepatite C é uma doenga de carater insidioso,
caracterizando-se por um processo inflamatério persistente. Na auséncia de tratamento, ocorre
cronificagdo em 60% a 85% dos casos; em média, 20% podem evoluir para cirrose ao longo do
tempo. Uma vez estabelecido o diagnéstico de cirrose hepatica, o risco anual para o surgimento de
CHC € de 1 a 5%. O risco anual de descompensagio hepética é de 3 a 6%. Apds um primeiro
episédio de descompensagdo hepatica, o risco de 6bito, nos proximos 12 meses, é 15% a 20%'.

3. A cirrose hepitica € caracterizada pela substitui¢do difusa da estrutura hepatica
normal por nédulos de estrutura anormal circundados por fibrose. E o estadio final comum de uma
série de processos patologicos hepaticos de diversas causas, como o etilismo, as hepatites cronicas
virais e auto-imunes, além daquelas de ordem metabélica, vascular ou biliar, sendo uma das
doengas cronicas mais importantes em nosso meio. A evolugdo do paciente cirrético é insidiosa,
geralmente assintomética ou marcada por sintomas inespecificos (anorexia, perda de peso,
fraqueza osteoporose e outros) até fases avangadas da doenga, dificultando o diagnéstico precoce.
A maioria das mortes por cirrose € consequente a insuficiéncia hepatocelular, complicagdes
decorrentes da hipertensdo portal ou desenvolvimento de carcinoma hepatocelular (CHC). A
insuficiéncia hepatocelular pode resultar de uma sibita e maciga destruigdo hepatica (como na
hepatite fulminante viral ou por drogas) ou, mais frequentemente, da agressdo progressiva aos
hepatécitos, como ocorre na cirrose. Seja qual for a evolugdo, 80% a 90% da capacidade funcional
do figado deve estar acometida para que ocorra faléncia hepética, tamanha a reserva funcional
desse orgdo. Entre as diversas consequéncias clinicas da insuficiéncia hepatocelular, podemos
ressaltar a ictericia, a hipoalbuminemia, a alteragdo do metabolismo de estrogénios, a coagulopatia
e a encefalopatia hepétlca A hipertensdo portal definida como um aumento do gradiente de
pressdo entre as veias porta e hepatica (ou veia cava inferior) acima de 5 ou 6mmHg. Pode ser
classificada em: a) pré-hepatica; b) intra-hepatica (pré-sinusoidal, sinusoidal e pds-sinusoidal); c)
pés-hepatica. A causa intra-hepatica predominante é a cirrose, constituindo a maioria dos casos de
hipertensdo portal. Esta complicagdo tem importantes consequéncias clinicas, destacando-se a
formagdo de curtos-circuitos porto-sistémicos, ascite, hemorragias digestivas, esplenomegalia
congestiva e encefalopatia hepitica (por vezes com apresentagdo clinica de crises convulsivas).

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 84, de 19 de dezembro de 2018. Atualiza o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite C cronica ¢ coinfecgdes. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_HepatiteC_e_coinfeccoes_2018.pdf >. Acesso em: 19 set. 2019,
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O prognéstico da cirrose depende da etiologia, da gravidade da hepatopatia, da presenga de
doengas associadas e outras complicagdes. Varias pesquisas tém sido feitas com o intuito de
encontrar o melhor instrumento, ndo invasivo e de facil utilizagdo, para avaliar o grau de
comprometimento hepatico bem como o progndstico dos pacientes. Dentre os mais utilizados estdo
os escores Child-Pugh e MELD (The Model for End Stage Liver Disease).

4. Crise convulsiva ¢ uma descarga elétrica cerebral desorganizada que se propaga
para todas as regides do cérebro, levando a uma alteragéio de toda atividade cerebral. Pode se
manifestar como uma alteragdo comportamental, na qual o individuo pode falar coisas sem sentido,
por movimentos estereotipados de um membro, ou mesmo através de episédios nos quais o
paciente parece ficar "fora do ar", no qual ele fica com o olhar parado, fixo ¢ sem contato com o
ambiente. A descarga elétrica neuronal anémala que geram as convulsdes podem ser resultante de
neurdnios com atividade funcional alterada (doentes), resultantes de massas tumorais, cicatrizes
cerebrais resultantes de processos infecciosos (meningites, encefalites), isquémicos ou
hemorragicos (acidente vascular cerebral), ou até mesmo por doencas metabdlicas (doengas do
renais e hepdticas), andxia cerebral (asfixia) e doengas genéticas. Muitas vezes, a origem das
convulsdes pode ndo ser estabelecida, neste caso a epilepsia é definida como criptogénica’.

5. A esplenomegalia, também chamada de megalosplenia, consiste no aumento do
volume do bago, e pode ter diversas causas. Devido a sua caracteristica esponjosa, 0 aumento na
pressdo da veia esplénica faz com que o bago “inche”. Com isso, o bago “sequestra” e acaba
destruindo em um ritmo acelerado todos os tipos de células sanguineas, levando a condigdo
denominada hiperesplenismo’.

6. No hiperesplenismo, a anemia (redugio das células vermelhas - eritrécitos), a
leucopenia (redugdo nos glébulos brancos — leucécitos) e a plaquetopenia ou trombocitopenia
(redugdo nas plaquetas) podem estar todas presentes, ou ndo. Geralmente observa-se uma redugéo
mais acentuada nas plaquetas do que nas demais, mas em parte a plaquetopenia também ocorre por
outras condi¢Ses associadas a hipertensdo portal (coagulagdo intravascular disseminada), destruigfio
por mecanismo imunolégico (observada por exemplo na hepatite C) e por deficiéncia de acido
félico”.

7. Paresia ¢ um termo geral que se refere ao grau leve a moderado de fraqueza
muscular, ocasionalmente usado como sinénimo de paralisia (perda grave ou completa da fungdo
motora). A paresia das extremidades inferiores bilateral ¢ denominada paraparesia, que pode ser
uma manifestagdo das doengas da medula espinhal, doengas do sistema nervoso periférico, doengas
musculares, hipertensdo intracraniana, lesdes cerebrais parassagitais e outras afecgdes’.

DO PLEITO

% Costa,J. K. L. et.al. Perfil epidemiolégico dos pacientes portadores de cirrose hepatica atendidos no Ambulatério de
Hepatologia do Centro de Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC), em Belém — PA. Gastroenterol Endosc Dig, v.
35, n. 1, p. 1-8, 2016. Disponivel em: < http://sbhepatologia.org.br/pdf/revista_GED_edicaol_artigol _2016.pdf>. Acesso
em: 19 set. 2019.
> DAMIANI, D. et. al. Encefalopatias: etiologia, fisiopatologia e manuseio clinico de algumas das principais formas de
apresentagdo da doenca. Rev Bras Clin Med, v. 11, n. 1, p. 67-74, 2013. Disponivel em:
<http://files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2013/v11n1/a3392.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.
4 HEPCENTRO. Hepatologia médica. Esplenomegalia, hiperesplenismo e esplenectomia. Disponivel em: <
http://www.hepcentro.com.br/esplenomegalia.htm>. Acesso em: 19 set. 2019.
$ BIBLIOTECA VIRTUAL DA SAUDE. Descritores em ciéncias da satide. Paresia. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous _page=homepage&task=cxact_term&interface_language=p&search_language=p
&search_exp=Paresia>. Acesso em: 19 set. 2019.
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1. O Levetiracetam (Keppra®) é um derivado da pirrolidona, quimicamente n3o
relacionado com as substancias ativas antiepilépticas existentes. Seu mecanismo de a¢do ainda nio
¢ elucidado completamente, mas parece ser diferente dos mecanismos antiepilépticos ja existentes.
Estd indicado como monoterapia (ndo combinado com outros medicamentos antiepilépticos) para o
tratamento de crises focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundéria em pacientes a partir
dos 16 anos com diagndstico recente de epilepsia. E indicado ainda como terapia adjuvante no
tratamento de: crises focais/parciais com ou sem generalizagio secundaria em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 6 anos, com epilepsia; crises mioclénicas em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 12 anos, com epilepsia mioclénica juvenil; crises
tonico-clonicas primarias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de
idade, com epilepsia idiopatica generalizada®.

I1I - CONCLUSAO

1. Trata-se de uma Autora com diagndstico de cirrose hepatica complicada com
crise convulsiva e encefalopatia hepatica (Eventol _OUT2 pégs. 10,11, 13 e 14) Informa-se que
nesse contexto clinico ha indicac@o de uso do farmaco Levetiracetam (Keppra®) para controle das
crises convulsivas da Autora.

2. No que tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar
que Levetiracetam foi incorporado ac SUS para o tratamento da Epilepsia, conforme disposto na
Portaria SCTIE/MS n° 56 de 1° de dezembro de 20177, Os critérios de acesso foram definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide para o tratamento da
Epilepsia®,

3. Apo6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 09/2019, constatou-se que
Levetiracetam, apenas mna apresentagio 100mglmL' encontra-se elencado no_sistema
mencionado. Contudo, em sitio eletrénico do Governo do Estado do Rio de Janeiro, no qual esta
disponivel lista com os medicamentos fornecidos pelo SUS no Estado do Rio de Janeiro, nio
consta o medicamento Levetiracetam''. Portanto, Levetiracetam ainda nio é disponibilizado

pelo SUS no dmbito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Para o tratamento da Epilepsia no SUS, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia

6 Bula do Levetiracetam (Keppra®) por uCB Biopharma Ltda. Disponivel em:<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4199732019&pldAnexo=11174277
>, Acesso em: 19 set. 2019.

" BRASIL. Ministério da Saide. Comiss3o Nacional de Incorporaggio de Tecnologias no SUS. Relatério de
Recomendagdo n® 290 de guia 290. Levetiracetam para o tratamento da Epilepsia. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Relat%C3%B3rio_levetiracetam_Epilepsia_290_FINAL 20
1‘7 .pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.

!Portaria SCTIE/MS n® 56, de 1° de dezembro de 2017. Torna publica a decisdo de incorporar Levetiracetam para o
tratamento da Epilepsia, no dmbito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56_5_12_2017.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019.

’BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ateng:ﬁo a Saude, Portaria Conjuntan® 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 _Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 19 set. 2019,

' DATASUS. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP.
Levetiracetam. Disponivel em: < http:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604500092/09/2019>. Acesso em: 19 set. 2019.

"' GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Sccretaria de Saide. Subsecretaria de Atengdo 2 Satde.
Medicamentos. Lista de Medicamentos. Disponivel em: < https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/lista-de-
medicamentos>. Acesso em: 19 set. 2019.
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Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Topiramato 25mg, SOmg e 100mg (comprimido) A Lamotrigina
100mg (comprimido), conforme Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018°, que dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga.

S. Além do exposto acima, conforme REMUME - Belford Roxo, este Municipio
disponibiliza, por meio da Atengdo Basica, os seguintes medicamentos destinados ao tratamento da
epilepsia: Acido Valproico 250mg e 500mg (cépsula ou comprimido), 50mg/mL (solugio oral) e
50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugéo oral), Clonazepam
2,5mg/mL (solugdo oral) e 2mg (comprimido), Fenitoina 100mg (comprimido) e Fenobarbital
100mg (comprimido) e 4% (solugdo oral).

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora esteve cadastrada no
CEAF apenas para retirada dos medicamentos Sofosbuvir 400mg e Daclatasvir 60mg, destinados
ao tratamento da Hepatite C, com ultima retirada em 27 de abril de 2016.

7. Convém destacar que foi relatado pelo médico assistente que a Autora ..
cirrética, dependente de medicamentos com metabolizacdo extra-hepdtica [nio metabolizados
pelo_figado].” (Eventol OUT2_pag. 11). Foi observado ainda que a Autora apresentou crise
convulsiva durante internagdo hospitalar, tendo sido “.. fentada administracdo de fenitoina,
porém, paciente evoluiu com encefalopatia.”, e deve utilizar o medicamento Levetiracetam, ...
uma vez que ndo depende de metabolizacdo hepdtica.” (Eventol_OUT2_pag. 13).

Contudo elucida-se que, os medicamentos atualmente disponibilizados para o
tratamento da epilepsia no estado do Rio de Janeiro Gabapentina ¢ Vigabatrina nio possuem
metabolismo hepdtico, conforme destacado abaixo e disponivel em bulas aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

¢ Gabapentina — € eliminada exclusivamente pelos rins. Ndo ha evidéncia de

metabolismo em seres humanos. Néo induz as enzimas ox1dat1vas hepaticas de
fungdo mista, responsaveis pelo metabolismo dos farmacos'?;

e Vigabatrina — ndo induz as enzimas hepaticas do cntocromo P450, nem ¢€

extensivamente metabolizada e n3o se liga as proteinas plasmaticas.
Aproximadamente 70% do medicamento de uma dose oral tnica sdo
recuperados na urina, como droga ndo-metabolizada, nas primeiras 24 horas
ap6s a administragio®.
9. Em carater informativo destaca-se ainda que a doenga hepatica altera a
farmacocinética das drogas antiepilépticas, demandando reajustes de suas doses. Medicamentos
pouco metabolizados pelo figado como gabapentina, vigabatrina e levetiracetam sfo em teoria mais
adequados'.
10. Considerando o exposto, sugere-se que o médico assistente avalie se a Autora pode
fazer uso em seu tratamento dos medicamentos Gabapentina e/ou Vigabatrina, tendo em vista que o
medicamento pleiteado Levetiracetam atualmente nfio € disponibilizado pelo SUS no Municipio
de Belford Roxo e no Estado do Rio de Janeiro.

12 Bula do medicamento Gabapentina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5478112019&pIdAnexo=11250927
>, Acesso em: 19 set. 2019.

“Bula do medicamento Vigabatrina (Sabril®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16213132017&pld Anexo=8611445>
. Acesso em: 19 set. 2019.

" LACERDA, G. C. B. Tratamento de crises epilépticas na insuficiéncia renal e na insuficiéncia hepitica. J epilepsy clin
neurophysiol, v. 14, suppl. 2, p. 46-50, 2008. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1676-
26492008000600008&script=sci_abstract&tlng=pt>. Acesso em: 19 set. 2019.
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11. Sendo assim, caso o médico assistente julgue adequada a utilizacio dos
medicamentos padronizados, e a Autora perfaca os critérios de inclusio do PCDT da Epilepsia,
devera atualizar seu cadastro comparecendo 4 Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguacu (8-17h), munida da seguinte documentagfo: Original e Cépia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Satide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 60
dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicita¢do que deverd conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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