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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0478/2022
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2022.

Processo  n°  5004459-59.2022.4.02.5120
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Nova lguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos

Lacosamida 150mg (Vimpat®), Levetiracetam 750mg, Oxcarbazepina 300mg e 600mg
(Trileptal®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos mais recentes,
emitidos em 2022,

2. Segundo documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento 1, LAUDOS,
Pagina 1), e receituarios (Evento 1, RECEIT6, Pagina 1) emitidos 02 de maio de 2022, pela médica

| a Autora com quadro de epilepsia de

dificil controle, faz uso de varios medicamentos - Lacosamida 150mg (Vimpat®), Levetiracetam
750mg, Oxcarbazepina 300mg e 600mg (Trileptal®), Clobazam 20mg, Oxcarbazepina 300mg e
terapia antirretroviral para HIV ( Tenofovir + Lamivudina, + Danuravir

+ Ritonavir + Dolutegravir). Apresenta crises focais todo més. Também apresenta efeitos colaterais
como sonoléncia e alteracBes cognitivas. Foram mencionadas as Classificacdes Internacional de
Doengas (CID10): B24 - Doenca Pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) Nao
Especificada e G40 — Epilepsia.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Nova lIguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem consequéncias neurobiologicas,
cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréafico e etioldgico; no eixo
topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas
em idiopéaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas
(presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no

momento).

2. O HIV (do inglés, Human Immunodeficiency Virus), é o retrovirus causador da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA ou AIDS). A doenga determina imunodeficiéncia grave ao
provocar a destruicdo progressiva do sistema imunoldgico do paciente, acometendo principalmente
os linfocitos T CD4+. O virus infecta as células (alterando o seu DNA) e faz maltiplas cépias de si
mesmo. Depois de se multiplicar, rompe os linfécitos em busca de outros, propagando, assim, a

infecgéoz. A resultante baixa imunidade favorece o aparecimento de doengas ditas oportunistas,
potencialmente graves, como hepatites virais, tuberculose, pneumonia, toxoplasmose e alguns tipos
de cancer. Com isso, atinge-se 0 estagio mais avancado da doenca, a AIDS, caracterizada por

baixos niveis de linfocitos T CD4+ e alta carga viral®.

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >.
Acesso em: 26 mai. 2022.

2BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Satde. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv>. Acesso em: 26 mai. 2022.

3BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Satde. Saiba tudo sobre AIDS —
Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/pagina/sintomas-e-fases-da-aids>. Acesso em: 26 mai. 2022.

# NatJus )

Cp



Secretaria de
Sadde

fb»
\O/
GOVERNO b O ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

DO PLEITO

1. A Lacosamida é indicada como monoterapia no tratamento de convuls@es de inicio parcial em
pacientes com epilepsia a partir de 16 anos de idade e na terapia adjuvante (em conjunto com outro
medicamento antiepiléptico) no tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo secundaria

em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia4.

2. O Levetiracetam (Etira®) ¢ indicado como monoterapia para o tratamento de crises
focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagnostico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia. Crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia miocldnica juvenil, crises
tonico-clénicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopética generalizadaS.

3. Oxcarbazepina € indicado em criangas com mais de 01 ano para o tratamento de crises parciais
e crises tonico-clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento antiepilépticos de

primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvanteG.

111 - CONCLUSAO
1. Cumpre informar que no Evento 1, INIC1, P4gina 5, no item “os pedidos”, foram considerados
0s medicamentos descritos - Lacosamida 150mg (Vimpat®), Levetiracetam 750mg,

Oxcarbazepina 300mg e 600mg (Trileptal®). Quanto aos “medicamentos listados no orgamento
judicial da Drogaria Venancio, a criterio dos medicos responsaveis” cabe salientar que o pleito
que corresponda a necessidade da Autora necessitam ser explicitadas, descritas na incial e nos
documentos médicos, de forma legivel, com data de emissdo e com o quadro clinico completo.

2. E interessante ressaltar que, caso a terapéutica pleiteada a inicial tenha sido alterada e,
porventura, o pleito advocaticio, que sejam explicitadas tais inclusdes e/ou exclusbes, bem como
sejam acostados laudos e receituarios médicos atualizados justificando o plano terapéutico em
questao.

3. Deste modo, informa-se que os medicamentos Lacosamida 150mg (Vimpat®), Levetiracetam

750mg, Oxcarbazepina 300mg e 600mg (Trileptal®) s8o utlizados no tratamento da epilepsia,
quadro clinico da Autora, emtretanto, a posologia ndo esta descrita nos_documentos mais recentes,
assim, este ndcleo ndo pode inferir com segurancga a respeito da indicagdo no tratamento da Autora.

4. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS, informa-se:

e Lacosamida 150mg (Vimpat®) e Oxcarbazepina 300mg e 600mg (Trileptal®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e

4Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por Meizler UCB Biopharma S.A. Disponivel
emhttps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?substancia=25571&situacaoRegistro=V >.
Acesso em: 26 mai. 2022.

® Bula do medicamento Levetiracetam (Etira®) por Aché Laborat6rios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351354301201839/?nomeProduto=etira >. Acesso em: 26 mai. 2022.

®Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?substancia=7183>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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Especializado) dispensados pelo SUS no &mbito do municipio de Nova Iguacu e do estado
do Rio de Janeiro.

e Levetiracetam 750mg - ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes gque se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de
27 de junho de 2018. Portanto, caso o Autor perfaca os critérios de incluséo estabelecidos
no PCDT citado, h& atribuicido do estado do Rio de Janeiro em fornecer esses
medicamentos através do CEAF.

5. Para o tratamento da epilepsia o Ministério da Satude publicou a Portaria Conjunta SAS/SCTIE
n® 17, de 27 de junho de 2018 que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
referida doenga, e, por conseguinte a SES/RJ fornece, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg,
50mg e 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100 mg/mL solugéo
oral 100 mL.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se
gue a Autora esta cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamentos Levetiracetam nas
concentragdes de 250mg e 750mg.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

8. Informa-se que ap6s avaliagdo, foi publicada a Portaria N° 20, de 27 de abril de 2018, que tornou
publica a decisdo de ndo_incorporar a Lacosamida como terapia aditiva em pacientes com
epilepsia focal refratérios aos tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos disponiveis no
SUS no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

9. O medicamento Oxcarbazepina 300mg e 600mg, até o momento, ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITE, para o tratamento da
epilepsia.

10. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)’.

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

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

8BRASIL. Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos 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-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em:
24 mai. 2022.
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12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se 9
e Lacosamida 150mg com 28 (Vimpat®) —PF R$378,31 e PMVG R$296,86
e Oxcarbazepina 300mg com 10 cp- PF R$27,38 e PMVG R$21,49

e Oxcarbazepina 600mg com 20 (Trileptal®) - PF R$103,43 e PMVG R$
81,16

e Levetiracetam 750mg - PF R$ 563,94 e PMVG R$ 442,52

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova Iguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517

Matr: 5508-7 ID. 4.216.255-6 CP

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

9BRASIL Ministério da Satde. 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_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em:
01 fev. 2022.
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