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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1200/2022
Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022.

Processo n°  5008633-23.2022.4.02.5117,
ajuizado por| |representado

por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®).

| - RELATORIO

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

2. De acordo com laudo meédico da Associacdo Brasileira de Assisténcia ao
Excepcional — ABRAE e formulario médico da Defensoria Plblica da Unido (Evento 1 ANEXO?2,
pags. 3; 6 a 9), emitidos em 22 de agosto e 10 de outubro de 2022, pela neurologista
| o Autor, 20 anos, iniciou acompanhamento na referida
instituicdo para investigacdo de déficit cognitivo, alteracdo comportamental e distarbio da fala.
Apos acompanhamento clinico neurolégico e investigagdo diagnostica, foi constatado transtorno
do espectro autista, perda auditiva, epilepsia. Atualmente ha indicacdo de intervencao
farmacoldgica, cursando com controle parcial de crises convulsivas e ajuste recente de
medicamentos. No momento em uso de Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) — 3 vezes ao dia, em
uso continuo. Apresenta leucopenia idiopatica, 0 que pode indicar depressdao de medula Ossea
constituindo contraindicacdo em bula dos anticonvulsivantes dispensados pelo SUS. Foram
mencionadas as Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): F84 - Transtornos globais
do desenvolvimento, G40 — Epilepsia, H91 — Outras perdas de audicdo, F84.0 - Autismo
infantil e G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacéo
(focal) (parcial) com crises de inicio focal.

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 organizagédo 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.
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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 &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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. O medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) esta sujeito a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢fes. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) € um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢ caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacéo variavel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distirbios do sono, distdrbios alimentares e convulsoes.
Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funcfes apresentam algum grau de
comprometimento. Ademais, a manifestagdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando
de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para distirbios de humor e
hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha variabilidade também nas
comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condicOes fisicas e psiquicas.
Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagnéstico para, pelo menos,
um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente ndo reconhecido), e 40%
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apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposicéo®.

r

2. A epilepsia é uma doenca cerebral crbnica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas 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 manifestages clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um CIaSSIflcador 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, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugéo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclonico-aténica, e miocldnico-ténico-clonica)?.

DO PLEITO

1. O Oxcarbazepina (Trileptal®) é um medicamento antiepiléptico. Esté indicado em
adultos e criangas com mais de 1 més de idade para o tratamento de: crises parciais (as quais
envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizagdo
secundaria) e crises tonico-clonicas generalizadas. E indicado como um medicamento
antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir
outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado ndo for suficiente para o controle
da crise®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 20 anos, com transtorno do espectro autista, perda auditiva,
epilepsia. No momento em uso de Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) — 3 vezes ao dia, em uso
continuo.

2. Diante o exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Oxcarbazepina
600mg (Trileptal®) possui indicacdo prevista em bula® aprovada pela ANVISA, para o tratamento
de epilepsia. Contudo ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de S&o Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

3. 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

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 27 out. 2022.

2BRASIL. 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: 27 out. 2022.

3Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 27 out. 2022.
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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 (solu¢do oral), 250mg e 750mg (comprimido).

4, Ja no ambito da Atencao Basica, a Secretaria Municipal de Satde de Sao Gongalo,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-S&0 Gongalo) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucéo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral), Valproato de Sodio 50mg/mL (xarope) e Oxcarbazepina 300mg.

5. Acrescenta-se que no documento médico acostado aos autos processuais a médica
assistente ndo esclareceu quais medicamentos padronizados pelo SUS o Autor ja fez uso.

6. Assim, sugere-se avaliacdo médica quanto & possibilidade de prescricdo do
medicamento Oxcarbazepina na dose 300mg (com o devido ajuste posolégico para atingir a dose
pleiteada) frente ao pleito Oxcarbazepina 600mg ou dos demais medicamentos padronizados no
PCDT para 0 manejo da Epilepsia.

7. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados na atencdo bésica, a
representante legal do Demandante devera comparecer a unidade basica de salde mais proxima
de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

8. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os
critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal da Requerente deverd efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saude, localizada na Travessa Jorge
Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, portando: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, 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 a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

9. O medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
10. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta

ao sitio eletrénico da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Epilepsia, em atualizagédo ao PCDT em vigor“.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 27 out. 2022.
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11. 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
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. 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 0s
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 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$
103,43 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 81,16; para o0 ICMS 20%’.

14, Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INIC1, pags.
9, item “5. DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao fornecimento do medicamento pleiteado
“...bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da salde do Autor no curso do
feito... ”, vale ressaltar que ndo 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 e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 27
out. 2022.
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