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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0246/2022

Rio de Janeiro, 24 de mar¢o de 2022.

Processo__n° 5000085-37.2022.4.02.5140,
ajuizado | | neste ato

representado por |

[ 1

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes do
Juizo 4 do Nducleo de Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nitrazepam 5mg e ao insumo fraldas descartaveis.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados o documento médico
em impresso da Camara de Resolucdo de Litigios de Satde (Evento 1, OUT2, Paginas 14 a

19) emitido pelo neurologista pediatrico | |
, em 26 de agosto de 2021; e o laudo médico em impresso do Instituto de

Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (Evento 1, OUT3, Pagina 1) emitido pela médica
| |em 17 de marco de 2022.

2. De acordo com os documentos supracitados, o Autor, lactente, apresenta epilepsia de
dificil controle de inicio precoce. A parte autora ja faz uso do medicamento Nitrazepam
5mg na posologia de 1 comprimido de 12 em 12 horas para controle das crises convulsivas,
apresentando 6timos resultados, necessitando manter o uso desse. Além de utilizar o
medicamento Levetiracetam associado ao Nitrazepam para o controle das convulsdes. Foi
participado pelo médico assistente do Suplicante que este ndo fez uso de Diazepam, tendo
em vista que para o tratamento de epilepsia de dificil controle é indicado o uso de
Nitrazepam em detrimento de Diazepam. Ademais, foi mencionado que o Requerente ainda
ndo adquiriu controle esfincteriano, tendo sido indicado o uso de fraldas descartaveis
tamanho XXG (7 unidades por dia).

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID10) citada: G40.4 — outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas.

I1 —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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

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

4. A Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. 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 Rela¢édo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Nitrazepam esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacgdo deste
esta condicionada & apresentacédo de receituério adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacao
Nacional de Acoes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenca cerebral crbnica causada por diversas etiologias e caracterizada
pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo 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
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separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas.
O termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢do (consciéncia) passou a Ser
utilizada como um classificador das crises focais; 0s 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 e emocional); foi decidido que
as crises atbnicas, clénicas, espasmos epilépticos, mioclénicas e tbnicas podem ter origem
tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugdo para crise ténico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de

crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e
mioclﬁnico—ténico—clﬁnica)l.

2. O controle esfincteriano, um dos marcos do desenvolvimento infantil, constitui-se em um dos
grandes desafios que a crianga enfrenta, pois além de necessitar controlar seus esfincteres

urindrio e intestinal, necessita se adaptar aos valores culturais e_sociais do ambiente em que esta
inserida. Cada cultura apresenta expectativas e métodos de treinamento que lhe sdo peculiares.
Fatores fisiologicos e psicologicos também podem influenciar esse controle?. A Incontinéncia
Urinaria (IU) é definida como qualquer perda involuntaria de urina e pode se diferenciar nos
seguintes tipos: a incontinéncia urinéria de esforco, que ocorre quando hé perda involuntaria de
urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que
é caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por
urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de
urina associada a urgéncia e também aos esforgos3. A incontinéncia fecal é causada por alteracéo
na integridade neural e/ou anatdmica do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes
incapacitante, podendo gerar consequéncias de ordem social, profissional e, sobretudo,

psicolc’)gica4.

DO PLEITO

1. O Nitrazepam é um medicamento que apresenta propriedades hipnoticas, ansioliticas,
sedativas, miorrelaxantes e anticonvulsivantes. E indicado para tratamento da insonia,

qualquer que seja a sua etiologia5.

2. S&o considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos destinados
ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
excrecBes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecfes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes

IBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenco & Satide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2022.

2MOTA, D.M., BARROS, A.J.D. Aquisicéo do controle esfincteriano em uma coorte de nascimentos: situacéo aos 2 anos

de idade. Jornal de Pediatria, Rio de Janeiro, v.84, n.5, out. 2008. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jped/a/HLZDFcLdvbCDCIPtwXLhpFy/?lang=pt>. Acesso em: 24 mar. 2022.

3 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-

committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 24 mar. 2022.

4REGADAS, S. M. M.; et al. Importéncia da ultra-sonografia endo-anal na avaliacdo propedéutica da incontinéncia

fecal. Revista Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em:

<http://www.shcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>. Acesso em: 24 mar. 2022. @

5Bula do medicamento Nitrazepam por GERMED FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062362200477/?nomeProduto=nitrazepam>. Acesso em: 24 mar. 2022.
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higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de

leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com epilepsia de dificil controle apresentando solicitacdo médica para
tratamento com Nitrazepam 5mg. Além de ndo apresentar controle esfincteriano, tendo sido
indicado o uso de fraldas descartaveis tamanho XXG (7 unidades por dia).

2. Assim, informa-se 0 medicamento Nitrazepam 5mg, assim como o insumo fraldas
descartaveis estdo _indicados diante do quadro clinico descrito pelo Autor, conforme
exposto nos documentos médicos acostados aos autos (Evento 1, OUT2, Paginas 15 a 19 e
Evento 1, OUT3, Pagina 1).

3. Em relacdo & disponibilidade do medicamento e insumo pleiteados na rede publica,
informa-se que:

e Nitrazepam 5mg - ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio e estado do Rio de Janeiro.

e Fralda descartavel - ndo estd padronizada em nenhuma lista para dispensacéo no
SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)6 da referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina
500mg_(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg
e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL
(solucéo oral).

¢ No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro,
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral) e Diazepam
5mg e 10mg (comprimido).

5. Convém ressaltar, que em alternativa terapéutica ao benzoadiazepinico pleiteado
Nitrazepam 5mg, no &mbito da Atengdo Bésica, conforme previsto na REMUME RIO, séo
padronizados os benzodiazepinicos Clonazepam nas apresentacGes de 0,5mg e 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral) e Diazepam 5mg e 10mg (comprimido).

6. Contudo, cabe resgatar o relato médico (Evento 1, OUT2, Péginas 15 a 19) de que o Autor
nao fez uso de Diazepam, tendo em vista que para o tratamento de epilepsia de

6 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2022.
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dificil controle € indicado o uso de Nitrazepam em detrimento de Diazepam. E que o pleito
Nitrazepam apresentou 6timos resultados no controle das crises convulsivas.

7. Para o0 acesso aos medicamentos disponibilizados no CEAF, estando o Autor dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito do SUS, a representante legal da mesma
devera efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca XI

— Rua Jdlio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte
documentacgéo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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 ha menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, o Autor
podera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia para obter
orientagdes acerca do fornecimento destes.

9. Salienta-se que 0 medicamento pleiteado Nitrazepam 5mg possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ndo se encontra em fase
experimental.

10. Quanto ao preco dos medicamentos, 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 autorizacdo de

preco méximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

11. De acordo com publicacédo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 mar.
2022.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-

42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 24 mar. 2022. @
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12. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
Nitrazepam 5mg (cartela com 20 comprimidos), possui preco de fabrica correspondente a

R$7,20 e o preco de venda ao governo correspondente a R$5,65°.

13. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide® ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico do Autor — descontrole
esfincteriano. Entretanto ha para a doenca epilepsia.

E o parecer.

Ao Juizo 4 do Nucleo de Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA MARCEL CHADO DURAO TATIANA GUIMARAES TRINDADE

Farmacéutica Assistente de Coordenagdo Fisioterapeuta
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11517 CREFITO2/104506-F
ID. 4357788-1 ID. 4.216.255-6 Matr.: 74690

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

9BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2022.

1O MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 24 mar. 2022.
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