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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0861/2022

Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2022.

Processo  n°  5063314.88.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lacosamida (Vimpat®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com laudos médicos do Hospital Sdo Vicente de Paulo (Evento
1 LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOS, pag. 1), emitidos 20 de julho e 15 de agosto de 2022,
pelos neurologistas| | , 0 Autor, 30 anos, com
diagnostico de epilepsia desde os 10 anos de idade, com crises tonico clénico generalizadas,
mioclonias e auséncias. Ja tinha sido submetido a esquemas terapéuticos anteriores, porém sem
sucesso. Apos passar a usar o Levetiracetam, teve alguma melhora, porém as crises convulsivas
ndo cessaram completamente. Somente apds a associa¢do de Lacosamida foi possivel o controle
total das crises, ndo apresentando novos episodios, vem se apresentando sem crise ha 6 meses.
Devido a grande dificuldade em conseguir que a doenca fosse controlada, qualquer mudanga no
esquema atual pode acarretar recidiva das convulsdes. Nao é recomendado o uso de medicamentos
similares ou genéricos. A dose atual dos medicamentos séo: Levetiracetam 750mg (Keppra®) — 1
comprimido de manha e 1 comprimido & noite, Levetiracetam 250mg (Keppra®) - 1 comprimido de
manhd e 1 comprimido & noite e Lacosamida 100mg (Vimpat®) — 1 comprimido de manha e 1
comprimido & noite.

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 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, dispde,
também, sobre a organizagéo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico 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 Lacosamida 100mg (Vimpat®) 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
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

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 condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separacao 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 class1ﬁcad0r das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, miocl6nicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucgdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-aténica, e miocldnico-ténico-clonica)’.

2 <c

2. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
guando ha a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicacdo por
produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por

!BRASIL. Ministério da Satide. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes séo as
crises epilépticas com manifestacdes 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 manifestacdes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia,
uma atividade motora anormal, distirbios de comportamento, disfun¢do autonémica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo preciso pelo qual a Lacosamida (Vimpat®) exerce seu efeito
antiepiléptico em humanos ainda precisa ser totalmente elucidado. Estudos eletrofisioldgicos in
vitro mostraram que o farmaco age seletivamente aumenta a inativacdo lenta de canais de sodio
dependentes de voltagem, resultando em estabilizacdo de membranas neuronais hiperexcitaveis.
Estd indicada em monoterapia no tratamento de convulsGes epilépticas de inicio parcial em
pacientes com epilepsia e como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem
generalizacdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia*.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 30 anos, com diagndstico de epilepsia desde os 10 anos de idade, ja
submetido a esquemas terapéuticos anteriores, porém sem sucesso. ApOs passar a usar 0
Levetiracetam, teve alguma melhora, porém as crises convulsivas ndo cessaram completamente.
Atualmente em uso de Levetiracetam 750mg (Keppra®), Levetiracetam 250mg (Keppra®) e
Lacosamida 100mg (Vimpat®), vem apresentando-se sem crise ha 6 meses.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Lacosamida 100mg
(Vimpat®) possui_indicacdo prevista em bula* aprovada pela ANVISA, para o tratamento de
epilepsia. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias ho SUS - CONITEC como terapia aditiva em pacientes com epilepsia
focal refratérios aos tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS, a
qual, em sua 642 reunido ordinéria, realizada no dia 07 de marco de 2018, recomendou a ndo
incorporacdo no SUS da Lacosamida como terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal,
refratarios aos tratamentos prévios com os fArmacos antiepilépticos disponiveis no SUS.

4. Foi destacado que, ndo existem estudos de comparacdo direta entre a lacosamida e
outro antiepiléptico para o tratamento da epilepsia focal. A evidéncia que responde a pergunta de
pesquisa desta analise é baseada em comparacGes indiretas entre a lacosamida e os medicamentos
disponiveis no SUS, conforme estabelecido pelo PCDT, para o tratamento aditivo de pacientes com
epilepsia focal, refratarios ao tratamento prévio. Os demandantes das solicitagdes pela incorporacéo
da lacosamida assumiram equivaléncia entre os medicamentos avaliados. No entanto, as limitacdes

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulso. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 25 ago. 2022.

3Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 25 ago. 2022.

“Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VIMPAT>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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destas analises oferecem incertezas ndo sendo possivel afirmar equivaléncia, superioridade ou
inferioridade da intervencéo avaliada frente aos demais medicamentos®.

5. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia® e, por conseguinte a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execuc¢do e financiamento do aludido
Componente, os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina
500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral), 250mg e 750mg (comprimido). No
ambito da Atencgdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relacéo
municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg
(comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucédo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de Sédio
50mg/mL (xarope). O medicamento pleiteado, Lacosamida, ndo faz parte dos medicamentos
elencados no PCDT da epilepsia.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Levetiracetam 250mg (comprimido),
tendo efetuado a Gltima retirada em 19 de agosto de 2022, no Polo RioFarmes.

7. Cabe ainda resgatar 0 relato médico (Evento 1 LAUDOS5, pag. 1) e (Evento
1 LAUDOS, pag. 1), que o Autor “.... Ja tinha sido submetido a esquemas terapéuticos anteriores,
porém sem sucesso. Apds passar a usar o Levetiracetam, teve alguma melhora, porém as crises
convulsivas ndo cessaram completamente. Somente apés a associacdo de Lacosamida foi possivel
o0 controle total das crises, ndo apresentando novos episédios, vem apresentando-se sem crise ha 6
meses. Devido a grande dificuldade em conseguir que a doenca fosse controlada, qualquer
mudanca no esquema atual pode acarretar recidiva das convulsdes. N&o é recomendado o uso de
medicamentos similares ou genéricos ”. Diante do exposto, cumpre dizer que o Autor j& faz uso de
medicamento padronizado pelo Ministério da Salde, levetiracetam e o seu médico assistente ndo
recomenda mudanca no esquema terapéutico atual.

8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente, encontra-se encaminhado para publicacdo (Documento com
recomendacao final de publicacdo pelo Plenario da Conitec e encaminhado ao Ministério da Satde
para publicacdo) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
Epilepsia, em atualizacdo ao PCDT em vigor °.

9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

SBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
353, Fevereiro/2018 — Lacosamida como terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal refratérios aos tratamentos prévios com os
farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_lacosamida_epilepsiafoca_refrataria.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

10. De acordo com publicacdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Lacosamida 100mg (Vimpat®) com 28 comprimidos possui preco de fabrica R$ 252,19
e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 197,89, para o ICMS 20%’.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 25
ago. 2022.
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