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PARECER TECNICO/SES/SJI/NATJUS-FEDERAL N° 1183/2021

Rio de Janeiro, 03 de dezembro de 2021.

Processo n° 5013499.11.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Fenobarbital 40mg/mL, Levetiracetam 100mg e Topiramato S0mg.

I - RELATORIO

1. Para elaboragio do presente parecer técnico foram considerados os documentos
medicos datados anexados aos autos.

2. De acordo com documentos do Instituto Fernandes Figueira (Evento 1_AN EX02),
emitidos em 19 de julho, 02 de junho e 27 de setembro de 2021, pelas médicas |

|

[}el | a Autora nascida no referido hospital com
diagnostico de tumor cerebral, confirmado através de ressonancia magnética realizada intradtero.
Tumografia realizada em 22/04/21 confirmou a tumoragfio. Foi comunicada a equipe de
neurocirurgia do'hospital que indicou biépsia cerebral e pelo laudo histopatolégico: hamartoma do
sistema nervoso central, sem proposta de quimioterapia ou cirurgia no momento. Evoluiu com
crise convulsiva, sendo necessario ataque de Fenobarbital € como ndo houve controle, associado
Levetiracetam com o controle das crises.

3. Realizou cirurgia para colocagdo de derivagdo ventriculo peritoneal em
03/06/2021. Alimentagdo por sonda orogastrica (devido a fenda palatina) e deverad realizar
procedimento de gastrostomia. Recebe alta em 27/09, com prescrigio Fenobarbital 40mg/mL -
fazer ImL, via GTT de 24/24 horas, Levetiracetam 100mg/mL - fazer 1,7mL, via GTT de 12/12
horas, Topiramato 50mg - diluir | comprimido em 5mL de AD, fazer 5,8mL de 12/12 horas, via
GTT, Clonazepam 2,5mg/mL — fazer 1 gota, via GTT, 1 vez a noite. Alimentagio por gastrostomia.
Foi mencionada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): C72.9 — Neoplasia
maligna do sistema nervoso central, nao especificado.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

3. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Sande, a saber, a REMUME — S&o Gongalo 2018.

8. Os medicamentos Fenobarbital 40mg/mL, Levetiracetam 100mg e Topiramato
50mg 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® 473, de 24 de fevereiro de 2021. Portanto, a dispensacio
deste esta condicionada a apresentacdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Os tumores do Sistema Nervoso (SN) séo classificados pela Organizagdo Mundial
da Saide como tumores primarios, quando se originam de células do préprio SN e tumores
secunddrios ou metastaticos, quando se originam de células de outros érgios e vdo se alojar
secundariamente no SN. Os tumores primarios do SN constituem um grupo extremamente
heterogéneo, alguns deles com comportamento indolente e outros mais agressivos. Acometem mais
frequentemente o encéfalo e as meninges, mas também a medula e os nervos cranianos e espinhais.
O quadro clinico € variavel e depende do tamanho, da localizagio e da velocidade de crescimento
do tumor. Podemos observar sinais de comprometimento focal ou generalizado. Cefaleia, nduseas,
vomitos e crises epilépticas sdo os sintomas mais frequentes e geralmente progressivos, ou seja,
pioram com o passar do tempo. Dependendo da localizagdo do tumor, podemos observar também
sinais de comprometimento da funcéo regido afetada, como, por exemplo, alteragdes motoras ou de
sensibilidade, de visdo, de audigdo, de linguagem, alteracdes de personalidade, déficits de memoria
e desorientagdo’.

'THOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Tumores do sistema nervoso. Disponivel em: < hitps://www cinstcin.br/guia-doencas-sintomas/tumores-
sistema-nervoso>. Acesso em: 01 dez. 2021.
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2. O hamartoma ¢ uma lesdo niio neoplasica benigna que ocorre tipicamente na
regido do hipotdlamo’.

-~

3. Convulsdio ¢ a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente & acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando hd a excitagdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagdo por
produtos quimicos; falta de oxigenagdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por
medicamentos: doengas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais’. Convulsdes sio as
crises epilépticas com manifestagdes motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade na
funcdo do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de
neurdnios que geram manifestagdes clinicas subitas, tais como alteragao ou perda da consciéncia,
uma atividade motora anormal, distirbios de comportamento. disfungdo autonémica e sintomas
sensoriais/sensitivos*.

DO PLEITO

l. O Fenobarbital pediatrico, ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes.
devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é um medicamento que age no
sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com
epilepsia ou crises convulsivas de outras origens’.

2. O Levetiracetam induz protegao contra a crise em um grande niamero de modelos
animais de crises focais/parciais e primarias generalizadas sem apresentar um efeito pro-
convulsivante. E indicado como monoterapia para o tratamento de crises focais/parciais, com ou
sem generalizacdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com diagnéstico recente de
epilepsia. E indicado como terdpla adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais em adultos,
criangas ¢ bebés a partir de | més de idade, com epilepsia; crises mioclénicas em adultos e
adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclénica juvenil; crises tonico-clénicas primarias
generalizadas em adultos e criangcas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica
generalizada®.

3. O Topiramato aumenta a frequéncia com que o dcido gama-aminobutirico
(GABA) ativa receptores GABA4 e aumenta a capacidade do GABA de induzir o influxo de ions
cloreto, sugerindo que o Topiramato potencializa a atividade desse neurotransmissor inibitério.
Esta indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como
em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos a monoterapia; para adultos e
criancas (acima de 2 anos de idade). como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais,
com ou sem generalizagao secundaria e crises tonico-cldnicas generalizadas primarias; para adultos
e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca’.

MAIA, T P et al. Puberdade precoce central secundéria & hamartema hipotalamico: relato de caso. e-Scientia, Belo Honzonte, v. 12, 0. 1 p. 4648 (2019).
Editora UniBH. = hups:/unibh.emnuvens.com.bre-. Acesso en 01 dez. 2021

'MINISTERIO DA SAUDIE Biblisteea Virlual em Satde. Convilsiio, Disponivel em: < Mips:/bvsms saude. gov. br/cenvulsan/>. Acesso em: 01 dez. 2021,
‘Brite AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsies, - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017:17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em: =
I|LI]a:ffrcvislndcpedialr:‘zlsnpcrj.nrg bridetalhie artigo.asp?id=1036+ Acesso em: 08 out. 2020.

“Bula do medicamento Fenobarbital por Hipolabor Farmacéutica Lida. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa. gov. br/s bularic/q/ /nomeProduto- FENOBARBITAL=. Acesso enm: 01 dez. 2021,

“Buly do medicamento Levetiracetam (Keppra") por UCB Biopharima Leda, Disponivel em:

<hips://consultas. anvisagov. br/#bulario/g/MnomeProduto=KEPPRA = Acesso em: 01 dez 2021

"Bula do medicamento Topiramato por Vitamedie Indastria Farmacéutica Lida. Disponivel em:

“https:/fconsultas. anvisa.gov.br/f/bulario/q/nomelProduto=TOPIRAMATO=. Acesso em: 01 dez. 2021.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagndstico de tumor cerebral, confirmado através de
ressondncia magnética realizada intraitero. Biopsia cerebral e pelo laudo histopatolégico:
hamartoma do sistema nervoso central, sem proposta de quimioterapia ou cirurgia no momento.
Evoluiu com crise convulsiva. Consta prescricio dos medicamentos: Fenobarbital 40mg/mL,
Levetiracetam 100mg/mL e Topiramato S0mg.

2. Destaca-se que até 60% das pessoas com tumor cerebral podem apresentar crises
convulsivas ou ter alguma crise. pela primeira vez, apds o diagnéstico ou neurocirurgia. O risco de
uma crise convulsiva varia de acordo com o tipo do tumor e sua localizagio no cérebro.
Convulsdes sido um fardo de impacte negativo na qualidade de vida, afetando as atividades diarias,
independéncia, trabalho e habilidade de dirigir. Muitos médicos acreditam que medicamentos
antiepilépticos sdo efetivos e necessdrios na prevencdo de crises convulsivas (profilaxia de
convulsdes)®. Considerando todos os grupos etarios, os tumores cerebrais sio causa de
aproximadamente 2% das epilepsias, sendo este percentual de 0,5% nas criangas ¢ de 10% nos
adultos. Crises epilépticas ocorrem em 35 .a 70% de todos os pacientes com tumor cerebral. O
diagnostico precoce do tumor cerebral de crescimento lento em criangas com epilepsia refrataria.
mesmo sem alteragdes no exame neurologico, possibilita tratamento eficaz da epilepsia e do tumor
cerebral, evitando suas consequéncias cronicas’.

3. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Fenobarbital
40mg/mL esta indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que apresentado pela
Autora — crise eonvulsiva, conforme relato médico (Evento | ANEXO02).

4, Nesse contexto clinico, elucida-se que os medicamentos Levetiracetam
100mg/mL e Topiramato S0mg possuem indicacdo para o controle das crises convulsivas da
Autora.

5. Convém ressaltar que estd previsto na bula’ do medicamento Topiramato 50mg,
sua utilizagdo para adultos e criancas (acima de 2 anos de idade). Este medicamento é
contraindicado para menores de 2 anos de idade. Destaca-se que a Autora nasceu em 20 de abril
de 2021 (Evento | ANEXO2) e, portanto, apresenta (7 meses.

6. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de eficicia e seguranga
para diversos medicamentos utilizados' em criangas sdo escassos'’, neste caso, cumpre
complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avalia¢do individual
e sua vivéncia clinica, a utilizacfo do referido medicamento.

7. No que tange a disponibilizagdao pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Fenobarbital 40mg/mL encontra-se padronizado no ambito da Atencdo Basica através
da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Sdo Gongalo (REMUME- Sao
Gongalo). Para ter acesso, a méde da Autora devera comparecer a4 Unidade Basica de Satde
mais proxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento do mesmo.

SCOCHRANE. Drogas antiepiléticas para a prevengio de convulsdes em pacientes com tumor eercbral. Disponivel em:
<hitps://www.cochrane.org/p/CDO04424/EPILEPSY _drogas-antiepilepticas-para-prevencao-de-convulsoes-em-pacientes-com-tumor-cercbral>. Acesso
em: 01 dez. 2021

“BRAINER-LIMA, PP T.ct al. Epilepsia parcial associada a tumores cerebrais primarios. Disponivel em: ra
<hups:/www.scielo br/jlanp/a/FIGSBIDLbY 3Lk WF3476y7HElang- pi>. Acesso em: 01 dez. 2021, ,»’
WIOSEPH, P. D CRAIG, ). Co CALDWELL, P, H. Y. Clinical trials in children, Br J Clin Pharmacel, v, 79, n, 3, p. 357-369, 2015, Disponivel em:  /
“https:/www.nebinlmnih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em; 01 dez. 2021 L
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Topiramato 50mg ¢ Levetiracetam 100mg/mL siio padronizados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RI), conforme os critérios estabelecidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia'', e conforme o disposto
nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS.
Elucida-se que a dispensac¢io dos referidos medicamentos niio estd autorizada para C72.9
— Neoplasia maligna do sistema nervoso central, ndio especificado. Portanto, o acesso a
estes medicamentos, por vias administrativas, neste caso, é invidvel.

8. Ademais, informa-se que este Niicleo nio _identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT') publicado, em elabora¢iio' ou em atualizaciio para C72.9 —
Neoplasia maligna do sistema nervoso central, nio especificado, quadro clinico apresentado
pela Autora, e, portanto, nio h4 lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstincias.

9. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco maximo
pela Cimara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) '#.

10. De acordo com publicagio da CMED", o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013,

11. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se '°.

* Fenobarbital 40mg/mL SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20ML- possui prego de
fabrica R$ 5,20 e preco de venda ao governo RS 4,16;

Levetiracetam 100mg/mL L SOL OR CT FR VD AMB X 100ML + SER DOS - possui
prego de fabrica RS 45,95 e prego de venda ao governo R$ 35,64;

Topiramato 50mg com 30 comprimidos - possui preco de fabrica R$ 62,76 e prego de
venda ao governo R$ 50,21;

"BRASIL. Ministério da Saide. Scerctaria de Atengdo a Sande. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Direlrizes
Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 0] dez. 2021

2Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/index. php/profocolos-e-diretrizes>,
Acesso em: 01 dez, 2021, )

PBRASIL. Ministério da Saiude, Comissdo Nacional de Incorporagiio de Teenologias no Sistema Unico de Sande. Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da
Sanide. Disponivel em: <http://conitec.gov.bripedt-em-claboracao™>. Acesso em: 01 dez. 2021

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos, Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa. gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 01 dez 2021,

BBRASIL. Ministério da Satde. Apéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Pregos maiximos de medicamentos por principio ativo, para compras plblicas. Prego Fibrica (PF) ¢ prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <hitp://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI.pdf/3ad 16301-7344-42ec-b8be-
8f98bba7c205>. Acesso em: 01 dez. 2021.

"*BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em: <
htips:/fwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_11_v2 pdf=, Acesso em: 01 dez. 2021
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12. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INICI, pag. 10, item
“VI - Dos Pedidos”, subitem “c”) referente ao provimento dos medicamentos pleiteados *...além
do que vier a necessitar para o fratamenio de sua patologia..”, vale ressaltar que nido é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos

mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos ¢ tecnologias pode
implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secao Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCE}A} ' () DURAO
[‘armacéutica Ab\l\l(.\n Cnagio
CRF-RJ 14680 CR

ID. 4459192-6

ANGELO RAIMUNDG'DE SOUZA FILHO
Méddico
CRM-RJ 52-34160-9/RJ

ID: 4442514-7

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