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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1041/2019
Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2019,

Processo 1n° 5068963-39.2019.4,02,5101,
ajuizado por | . |
epresentada por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Clobazam 10mg.

I —RELATORIO

1. Para claboragio deste Parecer foram considerados os documentos médicos, mais
recentes acostados 2o Processo (Evento 1_ANEXO2, pag. S a 8), (Evento |_ANEXO3, pag.1) e
(Evento 1 _ANEXO7, pag. 4 2 8).

2. De acordo com laudo médico da Rede Hospitalar Federal no Rio de Janeiro
(Evento 1_ANEXO?2, pag. 4) e (Evento 1I_ANEXO7, pag. 4), emitido em 16 de abril de 2019, pela
neurologista | | (CREMERJ , a Autora, 5 anos, Iniciou

tratamento na unidade em 2017 com distirbio de comportamento com critérios de
hiperatividade e comorbidade de transtorno opositor, atraso de linguagem e crises
convulsivas. Apresenta histérico de nascimento com mae usudria de drogas e bebida alcdolica e
irmio com epilepsia. Faz acompanhamento na neuropediatria e com a saude mental. Faz uso
continuo de Carbamazepina 200mg (600mg/dia) e Clobazam IOmg (20mg/dia) para controle da
epilepsia e Dimesilato de Llsdewanfelamma 30mg (venvanse™) com R:spertdona lmg por dia
prescritos pela psiquiatra para ajudar no comportamento. Necessita de apoio pedagdgico,
fonoaudiolégico e pela saide mental. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 — Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas
definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais complexas; F90 —
Transtornos hipercinéticos.

3. Acostado ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 5 a 8), (Evento 1_ANEXO3,
pag.1) e (Evento 1I_ANEXQO7, pags. 5 a 8), encontra-se laudo psiquiétrico, Receituario de Controle
Especial e Notificacio de Receita, preenchidos em 04 de maio de 2019, pela médica

| Autora tem como hipdtese diagndstica Epilepsia
(CID-10: G40), Autismo infantil (CID-10: ¥84.0) e Distirbios da atividade e da atengao (CID-
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10: F90.0), segue em uso de Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (venvanse® )dia,
Carbamazepina 600mg/dia, Risperidona 1,5mg/dia, Diazepam 2,5mg/dia e Clobazam Smg/dia. E
relatado que a Autora apresentava como sintomatologia, antes da prescrigio citada e do
acompanhamento  multidisciplinar ~ (neurclogista, psicélogo, terapeuta ocupacional e
fonoaudidlogo), os seguintes sintomas: dificuldade de socializacdo para sua faixa etéria de
desenvolvimento, estereotipias, coprofagia, hiperatividade, nfio respondia bem a frustacQes,
episodios de auto e heteroagressividade, tricotilomania, além de atitudes sugestivas de alucinagiio
auditiva. Atualmente vem se mantendo estivel, sem episddios de agressividade, estereotipia,
coprofagia, tricotilomania, atitudes sugestivas de alucinagfio auditiva, estereotipia, além de melhor
sociabilidade. Desta forma ¢ indicado manuten¢do do suporte multidisciplinar e dos medicamentos,
sem interrup¢#o, para que a mesma continue evolumdo bem. Foram prescritos os medicamentos:
Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (venvanse®) — 01 comprimido pela manha; Carbamazepina
200mg - 01 comprimido manhd, tarde e noite; Risperidona 1mg — %2 comprimido manhd, tarde e
noite; Diazepam 5mg— ¥4 comprimido a noite; Clobazam 10mg — %2 comprimido a noite.

I — 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 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria GM n°® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assxstencia farmacéutica, promovendo a sua organizagio em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n® 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n® 3.265, de
1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacao 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio 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 Bésico da Assisténcia Farmac@utica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resoluciio 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
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Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagGes supramencionadas.

7. O medicamentos Clobazam 10mg 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° 314, de 10 de
outubro de 2019. Portanto, a dispensacio deste estd condicionada a apresentacfio de receitudrio
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigio tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separagdo entre crises epilépticas de manifestagSes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituide por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um c]assxﬁcador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo™,
“psiquico” e “secundariamente generahzado , da classificacfio anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, miocldnicas e tdnicas podem ter origem tantc focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram inclufdos novos tipos de crises generalizadas {mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, miocldnico-atdnica, e mioclénico-ténico-clénica)’.

2, Transtornos hipercinéticos ¢ grupo de transtornos caracterizados por inicio
precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas
atividades que exigem um envolvimento cognitivo, ¢ uma tendéncia a passar de uma atividade a
outra sem acabar nenhuma, associadas a uma atividade global desorganizada, incoordenada e
excessiva. Os transtornos podem se acompanhar de outras anomalias. As criangas hipercinéticas
sdo freqiientemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas
disciplinares mais por infragdes nio premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas
relages com os adultos sfio fregiientemente marcadas por uma auséncia de inibigio social, com
falta de cautela e reserva normais. S#o impopulares com as outras criangas e podem se fornar
isoladas socialmente. Estes transtornos se acompanham freqiientemente de wm déficit cognitivo e

'BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengdo a Sadde, Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<hitp://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>, Acesso em: 22 out. 2019,
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de um retardo especifico do desenvolvimento da motricidade e da lingua%mn. As complicagdes
secunddrias incluem um comportamento dissocial ¢ uma perda de auvtoestima®.

3. O Distiarbio desafiador e de oposigio é um transtomo de conduta manifestando-
se habitualmente em criangas jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos ou de
condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagndstico positivo possa ser feito, o
transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de
desobediéncia sérias ndo justifica, por si proprio, este diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada
com prudéncia, em particular nas criangas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que
apresentam uma significag@io clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais
ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador’.

4, A Sindrome reconhecida atualmente como Transtorno do Déficit de Atenciio e
Hiperatividade (TDAH) é uma das possibilidades diagndsticas quando o profissional encontra-se
diante de queixas referentes a0 comportamento discrepante daquele esperado para a faixa etaria e
inteligénceia, e que acarrete prejuizo para o desenvolvimento da crianga em diferentes dominios da
integra¢io social. De acordo com o Manual de Diagnéstico e Estatistica nas Doengas mentais IV
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders - DSM 1V)] o diagnéstico € obtido quando
o paciente atende a pelo menos seis dos nove critérios de um ou de ambos os dominios da sindrome
(hiperatividade/impulsividade e desatengdo) em pelo menos dois locais de avaliagdo distintos,
como por exemplo em casa ¢ na escola. Confere-se assim a classificagdo de tipo
predominantemente Hiperativo/impulsivo (apenas presentes seis ou mais dos critérios de
tmpulsividade/hiperatividade), de tipo predominantemente "Desatento" (apenas presentes seis ou
mais dos critérios de desatengio), ou do tipo "Combinado". Os critérios sfio: Desatencio — falha
para prestar aten¢dio a detalhes, dificuldades para manter atengdio sustentada nas tarefas,
frequentemente parece n#io escutar quando se fala diretamente com ele (a), dificuldade em
organizar tarefas ou atividades, frequentemente perde coisas necessarias para realizag#io de tarefas,
facilmente distraido por estimulos externos e frequentemente esquecido em atividades didrias;
Hiperatividade — mexe os membros com frequéncia ou se move na cadeira, levanta-se da cadeira na
sala de aula ou em outros locais aonde ¢ esperado que permanecga sentado, corre ou sobe
excessivamente nas coisas, dificuldade para brincar calmamente, estd frequentemente “ a ponto de”
e parece “ligado em um motor” e fala excessivamente; Impulsividade — explode em respostas antes
das qu“estées serem completadas, dificuldade em esperar sua vez e frequentemente interrompe os
outros .

20| ASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-
10). Transtornos Hipercinétices, Disponivel em:<hitp://www,datasus.gov.br/cid10/N/2008/WebHelp/fo0_fo8.htm> Acesso
em: 22 out. 2019,

3CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE -- Décima Revisao — Versao 2008 — Volume 01. Disponivel em:

<http://www.datasus.gov.br/cid 10/V2008/WebHelp/f90_f98.htm>, Acesso em: 22 out. 2019,

‘PEREIRA, Heloisa S.; ARAUJO, Alexandra P. Q. C.; MATTOS, Paule. Transtorno do déficit de atenghio e
hiperatividade (TDAH): aspectos relacionados 2 comorbidade com distitbios da atividade motora. Rev. Bras. Saude
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5. O autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurolégico dificultando a cognigdo, a linguagem e a interagfio social da crianca. Sua etiologia
ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual ¢ considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da crianga. O reconhecimento da
sintomatologia manifestada pela crianga com autismo & fundamental para a obtengdo do
diagndstico precoce. Os sinais possuem expressividade varidvel e geralmente iniciam-se antes dos
trés anos de idade. A crianga com TEA apresenta uma triade singular, a qual se caracteriza pela
dificuldade e prejuizos qualitativos da comunicago verbal e ndo verbal, na interatividade social e
na restrigdo do seu ciclo de atividades e interesses. Neste tipo de transtorno, podem também fazer
parte da sintomatologia movimentos estereotipados e maneirismos, assim como padrio de
inteligéncia varidvel e temperamento extremamente 1abil°.

6. As crises convulsivas sfo distirbios clinicos ou subclinicos da fungfio cortical,
devido & descarga sibita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As
manifestagdes clinicas incluem fendmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques recidivantes
sdo normalmente referidos como gpilepsia ou "transtomnos de ataques"®,

DO PLEITO

1. O Clobazam ¢ um ansiclitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. E um sedativo utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e
psicossomaticos restringe-se aos casos em que nfo haja causas organicas diagnosticada (auséncia
de problemas cardiacos, gastrinstestinal, respiratério ou urinario. Também ¢ indicado para terapia
adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, nio adequadamente controlados com o uso de
anticonvulsivantes em monoterapia’.

I - CONCLUSAO

Mater. Infant,, Recife, v. 5, n. 4, p. 391402, Dec. 2005. Disponivel em: <http://wwiv.scielo.bi/sciclo.php?pid=81519-
38292005000400002 & script=sci_abstract&ting=pt>, Acesso ecm: 22 out. 2019.

SPINTO, Rayssa Naftaly Muniz et al, Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relacdes
familiares. Rev. Gaticha Enferm. [online]. 2016, vol.37, n3, Disponivel em;<
hitps//wwiw.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=81983-144720160003004 13>, Acesso em; 22 out, 2019,

“BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, Descritores em Ciéncias da Satide, Crises Convulsivas, Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/egi-binfwxis1 660.cxe/decsserver/?sisSeript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p
&search_exp=convuls%FSes>. Acesso em: 22 out, 2019,

"Bula do medicamento Clebazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<hitp:/fwww.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9834202019&pld Ancxo=11538658
>, Acesso em: 22 out. 2019,
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1. 1n101a1mente informa-se que o medicamento pleiteado Clobazam 10mg possui
indicacio em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — epilepsia,
conforme relato médico (Evento 1_ANEXO?2, pag. 4) e (Evento 1_ANEXQ7, pag. 4).

2. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteados no SUS, cabe informar
que Clobazam 10mg é disponihilizado pela Secretaria Municipal de Saude 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 Satde
do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das mesmas, o fornecimento do referido
medicamento para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, como no caso da Autora,
¢ inviavel.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Clobaxam foi prescrito de maneiras
divergentes: Clobazam 10mg - 20mg/dia (Evento 1_ANEXO2, pag. 4) ¢ (Evento 1_ANEXOQO7,
pag. 4); e Clobazam 10mg -- % comprimido_a_noite (Evento 1_ANEXO?Z, pags. 5 a 8), (Evento
1_ANEXO3, pdg.l) e (Evento 1_ANEXO7, pigs. 5 a 8). Caso seja mantido o uso deste
medicamento, € essencial que a médica assistente esclarega a posologia adequada ao tratamento da
Autora.

4, Elucida-se ainda que na posologia do Clobazam a dose e a duragfo do tratamento
devem ser ajustadas de acordo com a indicag3o, gravidade e resposta clinica individual. Devem ser
devidamente levados em conta a possibilidade de interferéncia com o estado de alerta e o tempo de
reagdo. O principio fundamental € manter a dose tdo baixa quanto possivel. No tratamento da
epilepsia em combinaglo com um ou mais outros anticonvulsivantes para criangas entre 3 e 15
anos de idade: recomenda-se iniciar com dose de Smg e uma dose de manutencdo de 0.3 a 1 mg/ke
& ceralmente suficiente de peso corporal diariamente € geralmente suficiente. Maior suscetibilidade
a reagdes adversas pode estar presente em criangas e requerer incrementos graduais de dose sob
observacio cuidadosa; os benzodiazepinicos nd3o devem ser administrados a criangas sem uma
avaliagio cuidadosa da necessidade de utilizagiio. O paciente deve ser reavaliado apdés um
periodo nio maior que 4 semanas e depois disso, regularmente, a fim de avaliar a necessidade
da continuacfio do tratamento’. Assim, destaca-se a importincia da Autora realizar avaliactes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terap@utica realizada, uma vez
gue pode sofrer alterag¢des.

5. Por fim, quanto ao questionamento se a consulta/excme/internagdo/procedimento
requerido na peticdo inicial é indispensavel ao tratamento da parte aulora, assim como o Grau de
Risco que justifique a prioridade ao atendimento da mesma, informa-se cabe ao médico assistente
uma avaliaciio mais precisa acerca dos riscos inerentes a condic#io clinica atual da Autora. Salienta-
se que a demora exacerbada na realizacio do tratamento adequado pode influenciar
negativamente no_seu prognéstico. Foi relatado ainda em documento médico (Evento
1_ANEXO2, pag. 5), (Evento 1_ANEXO3, pag.1) e (Evento 1_ANEXO7, pag. 5} atualmente vem
se mantendo estavel, sem episddios de agressividade, estereotipia, coprofagia, tricotilomania,
atitudes sugestivas de alucinagio auditiva, estereotipia, além de melhor sociabilidade. Desta forma
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¢ indicado manutencdo do suporte multidisciplinar e dos medicamentos, sem interrupcio, para que
a mesma continue evoluindo bem.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
SORIANO Farmacéutica
Médica CRF-RJ 14680

CRM RJ 52.85062-4

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



