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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 1005/2022
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2022.

Processo n° 5070563-90.2022.4.02.5101,
ajuizado por |
representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Zonisamida 100mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados e mais recentes anexados ao processo. O documento médico acostado
(Evento 1_OUT2, pag. 26), datado em 30 de maio de 2019 foi considerado para detalhamento do
guadro clinico da Autora

2. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Plblica da Unido (Evento
1_OUT2, pags. 18 a 22), emitido em 14 de julho de 2022, pelo med|c0| |
a Autora, 16 anos, com quadro de encefalopatia epiléptica de origem genética, com historia de
crises refratarias e inicialmente exacerbadas por febre, tbnico-clonicas e miocldnicas-astaticas. A
pesquisa genética revelou sindrome de Dravet. Ja fez uso de varios anticonvulsivantes como:
Valproato, Oxcarbazepina, Lamotrigina, Topiramato, Nitrazepam, Clobazam e Canabidiol, em
monoterapia ou associacdo, sem resposta. O uso de Zonisamida associado ao Levetiracetam,
Fenobarbital e Clobazam, foi 0 que melhor ajudou a diminuir a frequéncia das crises. Assim, foi
prescrito Zonisamida 100mg — duas vezes ao dia, por tempo indeterminado.

3. Em documentos médico (Evento 1_OUT2, pags. 23 e 24), emitido em 04 de julho
de 2022, pelo médico supracitado, em impresso proprio, a Autora, 16 anos, faz acompanhamento
no referido consultério desde 22/12/2006, por quadro de crise convulsiva de dificil controle. As
crises iniciaram aos 04 meses de vida, nos ultimos 08 anos vem havendo uma regressdo no
desenvolvimento motor e da linguagem. Refere constantes idas a emergéncia e internagoes
frequentes por crise convulsiva. Com uso do Valproato teve como efeito colateral aumento
acentuado das enzimas hepaticas e da amonia, sendo suspenso. Nesta época foram acrescentados L-
carnitina e Piridoxina. Foi tentado terapias alternativas como dieta cetogénica e Canabidiol, este
chegando a doses plenas, sem que obtivesse nenhuma resposta significativa. O descontrole das
convulsdes também ocorria toda vez que por algum motivo a familia usava anticonvulsivantes
genéricos, piorando tanto sua frequéncia quanto sua intensidade.

4. Segundo relatério médico — genética do Instituto Estadual do Cérebro Paulo
Niemeyer (Evento 1 OUT2, padg. 26), emitido em 30 de maio de 2019, pela geneticista,
| |a Autora avaliada no ambulatério de
genética, sendo fechado diagnostico de sindrome de Dravet, pelo exame molecular. Deve manter
acompanhamento na neurologia e terapias de reabilitacdo. Foram mencionadas as Classificacdes
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Internacionais de Doencas (CID-10): G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas
generalizadas e F72 — Retardo mental grave.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacio
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.

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 @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Zonisamida 100mg esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacéo
deste est& condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
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considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

11. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28
de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢do (consciéncia) passou a ser utilizada como
um CIaSs1ﬁcad0r 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 atOnicas, cldnicas, espasmos
epilépticos, miocldnicas 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, mioclonico-aténica, e miocldnico-tdnico-clonica)’.

LRI

2. Convulsdo € a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando h& a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagdo por
produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por
medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes sdo as
crises epilépticas com manifestacGes 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 alteracdo ou perda da consciéncia,
uma atividade motora anormal, distarbios de comportamento, disfungdo autondmica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

3. A Sindrome de Dravet (SD)é uma doenca genética rara, progressiva e
incapacitante, também conhecida como epilepsia mioclonica grave da infancia. A sindrome é
acompanhada por um défices cognitivos, problemas motores e caracteristicas do autismo.
Confundida com convulsdes febris, a sindrome de Dravet caracteriza-se por uma epilepsia grave e
resistente ao tratamento, com deterioracdo cognitiva e motora. As manifestagdes ocorrem no
primeiro ano de vida, podendo ocorrer multiplas convulsdes por dia, seja durante 0 sono ou quando
a crianca estiver acordada. Estima-se que a Sindrome de Dravet tenha uma prevaléncia de 1 em 20

!BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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: 21 set. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsio. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 21 set. 2022.

3Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convuls@es. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 21 set. 2022.
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mil nascimentos, com maior incidéncia no sexo masculino. O acompanhamento de um paciente
com sindrome de Dravet é permanente e para toda a vida. Atualmente ndo existe cura para SD*.

DO PLEITO

1. A Zonisamida um derivado do benzisoxazol. E um medicamento antiepilético com
uma fraca atividade in vitro para a anidrase carbdnica. Quimicamente, ndo apresenta qualquer
relacdo com outros medicamentos antiepiléticos. Esté indicado como monoterapia no tratamento de
crises epiléticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria, em doentes adultos com
diagndstico recente de epilepsia; terapéutica adjuvante no tratamento de crises epiléticas parciais,
com ou sem generalizacdo secundaria, em adultos, adolescentes e criancas com 6 anos de idade ou
mais®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 16 anos, com quadro de encefalopatia epiléptica de origem genética,
com histéria de crises refratarias e inicialmente exacerbadas por febre, ténico-clénicas e
miocldnicas-astaticas. A pesquisa genética revelou sindrome de Dravet. Ja fez uso de varios
anticonvulsivantes como: Valproato, Oxcarbazepina, Lamotrigina, Topiramato, Nitrazepam,
Clobazam e Canabidiol, em monoterapia ou associacdo, sem resposta. O uso de Zonisamida
associado ao Levetiracetam, Fenobarbital e Clobazam, foi o que melhor ajudou a diminuir a
frequéncia das crises. Assim foi prescrito Zonisamida 100mg — duas vezes ao dia, por tempo
indeterminado.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Zonisamida 100mg, atualmente ndo
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme analise no seu
banco de dados referente a registro de produtos®, logo configura produto importado. Assim, ndo
integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME’, e 0 mesmo ndo integra
nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Quanto a indicagdo do pleito Zonisamida 100mg em outros paises, de acordo com
a bula do Concordia Pharmaceuticals °, registrada na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
consta que esta indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — crises epilépticas.

4. Ressalta-se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica
do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro néo
possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

4CASA HUNTER. Sindrome de Dravet. Disponivel em: < https://casahunter.org.br/doencas-raras/sindrome-dravet.php>. Acesso em: 21
set. 2022.

SBula do medicamento Zonisamida (Zonegran®) por Concordia Pharmaceuticals. Disponivel em:
<https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2018/20180108139547/anx_139547_pt.pdf >. Acesso em: 21 set. 2022.
SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 21 set. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia— DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 21 set. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf >. Acesso em: 21 set. 2022.
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5. Considerando que o pleito Zonisamida 100mg trata-se de medicamento
importado, informa-se que a |mportagao de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil,
é autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018°. Contudo, a autorizagéo e entrega
ao consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias
dispostas na referida portaria e legislacdo sanitéria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a
aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo
complexo gque exige um determinado tempo, devido aos trdmites legais e sanitarios exigidos.

6. Acrescenta-se que a sindrome de Dravet é uma doenca genética rara (estima-se
que tenha uma prevaléncia de 1 em 20 mil nascimentos)*. Nesse sentido, cumpre salientar que o
Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras!®tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifesta¢cGes secundérias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de acfes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras*’.

8. 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 execucdo 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 (solucéo oral), Valproato de Sédio

50mg/mL (xarope).
9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

(HORUS), verificou-se que a Autora esté cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Levetiracetam 250mg (comprimido).

®BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Uni&o. Resolugido RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 21 set. 2022.

WBRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.htmlI>. Acesso em: 21 set. 2022.

UCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 21 set. 2022.
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10. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_OUT2, pags. 18 a 22) que a Autora
“... Ja fez uso de vérios anticonvulsivantes como: Valproato, Oxcarbazepina, Lamotrigina,
Topiramato, Nitrazepam, Clobazam e Canabidiol, em monoterapia ou associacdo, sem resposta. O
uso de Zonisamida associado ao Levetiracetam, Fenobarbital e Clobazam, foi o que melhor
ajudou a diminuir a frequéncia das crises”. Deste modo, para o caso em tela, os medicamentos
padronizados ja fazem parte do plano terapéutico da Autora.

11. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica,
elencados no item 8 desta conclusdo a representante legal da Autora devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento dos
mesmaos.

12. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao PCDT em vigor'2,

13. No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

14. Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento pleiteado ndo possui
registro na ANVISA, assim ndo tem preco estabelecido pela CMED *2.

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
I1D. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 21 set. 2022.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 set. 2022.
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