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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0989/2019

Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2019.

Processo n° 5058601-75.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Lamotrigina 100mg, Levetiracetam 250mg e Clobazam 20mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com prescrigdes e laudo médicos (Eventol OUT2 pags. 3-5), emitidos
em 12 de agosto de 2019 pela médical
[] em impresso do Instituto de Neurologia Deolindo Couto/ Universidade Federal do Rio de
Janeiro, o Autor apresenta quadro de epilepsia de dificil controle. H4 manejo complexo dos
medicamentos antiepilépticos devido a efeitos adversos com alguns medicamentos como: hepatite
medicamentosa apds uso de carbamazepina, diplopia e hiponatremia apés uso de oxcarbazepina.
Estava em uso de Lamotrigina 300mg ao dia e Clobazam (Frisium®) 20 mg, porém sem controle
satisfatério das crises e apresentando piora do quadro, sendo, portanto, necessério iniciar segunda
droga. Devido aos efeitos adversos jé citados, optou-se por iniciar Levetiracetam 250mg, 1
comprimido 3 vezes ao dia devido & baixa incidéncia de intercorréncias com tal droga. Desde
entdo, houve melhora expressiva das crises, de modo que a manutenc¢éio do uso de Levetiracetam
se faz benéfica e importante para o controle do quadro. Sem indicagéo de utilizar Gabapentina pois
trata-se de uma droga de pouca eficicia na epilepsia de dificil controle. A Vigabatrina é uma
excelente droga, porém por seu principal efeito colateral (amaurose concéntrica), optou-se por
utilizd-la apenas para Sindrome de West. Por fim, o Topiramato é uma droga que poderia ser
prescrita, entretanto, por trata-se de um paciente jovem o efeito adverso comum de dificuldade de
concentracdo, faz com que néo seja a droga de escolha. Houve prescrigdo de Clobazam (Frisum®)
20mg, 3 caixas, 01 comprimido 2x por dia, Levetiracetam 250mg, 01 comprimido, 3x por dia e
Lamotrigina 100mg, 01 comprimido, 3x por dia. Foi mencionada a seguinte Classificagio
Internacional de Doengas (CID-10): G40 — Epilepsia.

2: Acostado ao Processo encontra-se notificagdo de receita (Evento6 PET1_pag. 14),
emitido em 09 de setembro de 2019 pelo médico | | em
impresso do instituto supracitado, no qual foi prescrito Clobazam 20mg, 01 comprimido A noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéio n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugédo
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
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 ambito do SUS.

4, A Deliberagdo 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 e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
aAmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

7 Os medicamentos Clobazam, Lamotngma e Levetiracetam estdo sujeitos 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, as dispensagdes destes estdo condicionadas a
apresentagdo de receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separag:éo entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classnﬁcador 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,
autonOmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugéo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generahzadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclénico-atdnica, e mioclénico-tdnico-clénica)’.

'BRASIL. Ministério da Saiide. Secretaria de Ateng#io a Satide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Teraputicas para Epilepsia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>.
Acesso em: 08 out. 2019.
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DO PLEITO

ik Clobazam corresponde a medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente
ao grupo dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicagdes, consta a terapia adjuvante nos casos de
pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlados com o uso de anticonvulsivantes em
monoterapia’.

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

3. Levetiracetam ¢ um medicamento anticonvulsivante indicado como terapia
adjuvante no tratamento de: crises parclals com ou sem generahzag:ao 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; e crises
ténico-cldnicas primdarias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de
idade, com epilepsia idiopatica generalizada. Além disso, esta indicado em monoterapia para o
tratamento de crises focais/parciais, com ou sem generaliza¢do secunddria em pacientes a partir dos
16 anos com diagnéstico recente de epilepsia®.

IIT - CONCLUSAO

L. Inicialmente informa-se que os medicamentos pleiteados Lameotrigina 100mg,
Levetiracetam 250mg e Clobazam 20mg apresentam indicacfio clinica, que consta em bula®"
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — epilepsia, conforme relato médico
(Eventol OUT2_pags. 3-5).

2 Quanto a disponibilizagdo através do SUS, elucida-se que:

2.1.  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 Consolidagido n° 2 e 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no ambito do SUS. Cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente serdio autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificac#o Internacional de Doencas (CID-10) autorizadas;

2.2. Clobazam 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Satide do
Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, contudo o referido
medicamento € disponibilizado em nivel hospitalar, somente para pacientes
internados nas unidades préprias da Rede Municipal de Satide do Rio de Janeiro,
conforme o perfil assistencial das mesmas, o fornecimento do referido

> Bula do medicamento Clobazam (Frisium® por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9834202019&pldAnexo=11538658>. Acesso em:
08 out. 2019.
*Bula do medicamento Lamotrigina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponfvel em:
<http://www.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacaoc=4268672019&pIdAnexo=11179601>. Acesso em:
08 out. 2019.
% Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®  por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4199732019&pldAnexo=11174277>. Acesso em:
08 out. 2019.
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medicamento para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, como no caso
do Autor, € inviavel;

2.3. Levetiracetam foi incorporado ao SUS para o tratamento da Epile’psig,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 56 de 1° de dezembro de 2017°°. Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satide para o tratamento da Epilepsia'. Ap6s consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPM do
SUS — SIGTAP, na competencna de 10/2019, constatou-se que Levetiracetam,
apenas na apresentagdo 100mg/mL’, encontra-se elencado no sistema mencionado.
Contudo, em sitio eletrénico do Governo do Estado do Rio de Janeiro, no qual est4
disponivel lista com os medicamentos fornecidos pelo SUS no Estado do Rio de
Janeiro, ndo consta o medicamento Levetiracetam. Portanto, Levetiracetam

ainda ndo é disponibilizado pelo SUS no imbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3: Cabe esclarecer que para o tratamento da Epilepsia, a Secretaria de Estado de
Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Lamotrigina 100mg (comprimido), conforme Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018, que
disp&e sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga.

4, Em consulta a Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica da SES/RJ verificou-se que o Autor possui cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento lamotrigina 100mg, tendo efetuado a ultima retirada em 24/04/2019. Contudo, foi
informado através do mesmo contato eletrénico, que o estoque do medicamento lamotrigina
100mg, encontra-se desabastecido no momento.

5. Elucida-se que o pleito Clobazam foi prescrito de maneiras divergentes, a saber:
e Eventol OUT2 pag. 3
Clobazam 20mg (Frisium®) — 01 comprimido duas vezes ao dia;
e Evento6 PET1 péag. 14
Clobazam 20mg — 01 comprimido a noite.

6. Tendo em vista o exposto, para garantia do tratamento mais adequado é essencial
que o médico assistente esclare¢a a posologia atualmente recomendada para a Autora.

> BRASIL. Ministério da Saiide. Comiss#io Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagfio 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_2017.pdf>.
Acesso em: 08 out. 2019.

SPortaria SCTIE/MS n® 56, de 1° de dezembro de 2017. Torna piiblica a decis@o de incorporar Levetiracetam para o tratamento da
Epilepsia, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56_5_12_2017.pdf>. Acesso em: 08 out. 2019.

7 DATASUS. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP, Levetiracetam.
Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604500092/09/2019>. Acesso em: 08 out.
2019.
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7 Em cariter informativo, convém destacar que a notificagio de receita azul,
necesséria para dispensagdo do medicamento Clobazam, tem validade de 30 dias a partir de sua
emissdo®.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA TE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
NO Farmacéutica
Mélica CRF-RJ 22.383

CRM RJ 52.85062-4

gnteic Coordenagdo
CRF-RJ 11517
+4.216.255-6

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

8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia em Satide. Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html>, Acesso em: 08 out. 2019.



