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Processo n° 5000545-89.2023.4.02.5107,
ajuizado por | |,
nesse ato representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 12
Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Pregabalina 150mg, Divalproato de sodio de liberacdo prolongada 250mg (Divalcon®
ER) e Bromidrato de Galantamina 24mg (Coglive®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento da
Prefeitura Municipal de Itaborai (Evento 1, ANEXO4, Pagina 3), emitido em 17 de outubro
de 2022 pelo medico | |

2. Em sintese, trata-se de Autor com Acidente Vascular Cerebral (AVC)
prévio e sequela motora, com declinio cognitivo subsequente. Em uso dos medicamentos
Pregabalina 150mg ao dia; Acido Acetilsalicilico (AAS®) 100mg ao dia; Divalproato de
sédio de liberacdo prolongada 25mg ao dia (Divalcon® ER) e Bromidrato de
Galantamina 8mg (Coglive®) ao dia. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citadas: 164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou
isquémico; 169.4 - Sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como
hemorragico ou isquémico; F06.7 - Transtorno cognitivo leve e G40.0 - Epilepsia e
sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localiza¢do (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 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 organizacdo 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 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do 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
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. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — Remume Itaborai-2022.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neurolégico. Suas formas podem ser
isquémicas (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de
oxigénio e substratos) ou hemorragicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro
ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central)!. O AVE provoca alteracdes e
deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos
membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida
diéria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentagdo, a funcdo cognitiva, a atividade
sexual, a depressdo, a atividade profissional, & conducédo de veiculos e as atividades de lazer,
podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global?.

2. Transtorno cognitivo leve é caracterizado por uma alteracdo de memoria,
por dificuldades de aprendizado e por uma reducdo da capacidade de concentrar-se numa
tarefa além de breves periodos. Ocorre frequentemente uma forte sensagdo de fadiga mental
quando tenta executar tarefas mentais e um aprendizado novo é percebido ser subjetivamente
dificil mesmo se objetivamente bem realizado. Nenhum desses sintomas é de tal gravidade
que possa conduzir ao diagndstico quer de deméncia quer de delirium. O transtorno pode
preceder, acompanhar ou seguir-se a uma ampla variedade de infeccdes e de transtornos
fisicos, tanto cerebrais como sistémicos, entretanto ndo havendo a necessidade de evidéncia
direta de comprometimento cerebral®.

L CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagdo e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertenséo, v.4,
p.372-882, 2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 01 mar. 2023.
2CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Séo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 01 mar.
2023.

3 Classificagao Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados a satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/cid10.htm>. Acesso em: 01 mar. 2023.
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3. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobioldgicas, 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 manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas.
O termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser
utilizada como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial
simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacao
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, miocldnicas e tbnicas podem ter origem
tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugdo para crise ténico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de
crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e
mioclénico-tonico-clonica)*.

9

DO PLEITO

1. A Pregabalina é analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissao de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em
adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizagdo secundaria,
em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da
fibromialgia®.

2. O Divalproato de sédio (Divalcon ER) é dissociado em ion valproato no
trato gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo
estd bem estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia esta relacionada ao
aumento das concentragdes cerebrais de &cido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicado
na mania (episédios de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos
bipolares, com ou sem caracteristicas psicoticas); epilepsia: ao tratamento de pacientes
adultos e criancas acima de 10 anos com crises parciais complexas (monoterapico ou como
terapia adjuvante), que ocorrem tanto de forma isolada ou em associa¢do com outros tipos de
crises; e na profilaxia da migranea (Enxaqueca)®.

3. A Galantamina (Coglive®) um alcaloide terciario, ¢ um inibidor seletivo,
competitivo e reversivel da acetilcolinesterase. O Bromidrato de Galantamina (Coglive®)
esta indicado para o tratamento sintomatico da deméncia do tipo Alzheimer de intensidade
leve a moderada, e tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve a
moderada com doenca vascular cerebral relevante’.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & Satde. 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: 01 mar. 2023.

5 Bula do medicamento Pregabalina (Dorene®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730457 >. Acesso em: 01 mar. 2023.

¢ Bula do Divalproato de sddio (Divalcon ER) por ABBOTT CENTER. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 01 mar. 2023.

7 Bula do medicamento galantamina (Coglive®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=coglive>. Acesso em: 01 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Pregabalina 150mg, Divalproato de
sédio 250mg de liberacdo prolongada (Divalcon® ER) e possuem indicacdo para
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autor.

2. Quanto ao farmaco Bromidrato de Galantamina 8mg (Coglive®), cabe
elucidar que ndo ha no documento médico acostado ao processo (Evento 1, ANEXO4,
Pagina 3), mencdo a patologia que justifique seu uso. Assim, recomenda-se ao médico
assistente a emissdo de documento com descrigdo do quadro clinico completo do Autor,
com mencao a patologia que motivou sua prescricao, para que esse Nucleo possa inferir,
de forma técnica e segura, a respeito da indicacdo do pleito em questdo. Nesse sentido,
cumpre mencionar que tal medicamento ndo tem indicacdo, que consta em bula, para
transtorno cognitivo leve, patologia apresentada pelo Autor, conforme CID-10 mencionada
em documento medico (Evento 1, ANEXO4, Pagina 3), visto que nenhum dos sintomas
desse transtorno é de tal gravidade que possa conduzir ao diagndéstico quer de deméncia quer
de delirium. Ademais, conforme bula do Bromidrato de Galantamina 8mg (Coglive®),
dois estudos controlados de 2 anos com pacientes com Transtorno Cognitivo Leve TCL nédo
atingiram dois desfechos primérios de eficacia’.

3. Destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4, Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informagdes
abaixo:

4.1)Divalproato de sédio 250mg de liberacdo prolongada (Divalcon® ER) e
Pregabalina 150mg - N&o integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS,
no ambito do municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo
constar em nenhuma lista oficial de medicamentos e em nenhum programa, ndo
ha atribuicdo exclusiva desses da Unido, Estado e municipio em fornecer
tais medicamento;

4.2) Galantamina 8mg (Coglive®) - Disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de
inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Doenca de Alzheimer (Portaria conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017%),
bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucédo do
CEAF no ambito do SUS). Para inferir sobre a acesso ao citado medicamento
pela via administrativa, faz-se necesséria a informac&o requerida no item 2 dessa
concluséo, destacando-se que para a CID-10: FO67 - Transtorno cognitivo leve
tal medicamento néo é ofertado pela via a administrativa.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia’. Por
conseguinte, sdo disponibilizados seguintes medicamentos aos pacientes que perfacam os
critérios da incluséo do citado PCDT :

5.1) Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL
(solugdo oral) - Ofertados através Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica (CEAF), pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ);

5.2) Carbamazepina200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope); Clonazepam 2mg
(comprimidos) e 2,5mg/mL (solucdo oral); Fenitoina 100mg (comprimido) e
20mg/mL (suspenséo oral); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral) e Valprotao de s6dio 250mg capsula, Valproato de sédio 500mg
comprimido revestido e Valproato de sédio 50mg/mL xarope - ofertados no
ambito da Atencdo Baésica, pela da Secretaria Municipal de Saude de Itaborai,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o
recebimento dos medicamentos ofertados pela SES-RJ.

7. Assim, recomenda-se ao médico assistente que que verifique se a
Requerente pode fazer uso dos farmacos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente ao
Pregabalina 150mg e Divalproato de sédio 250mg de liberagdo prolongada (Divalcon® ER)
prescritos.

8. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS no ambito da Atencdo Basica (Secretaria Municipal de Saude de Itaborai), o Autor ou
seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de saude mais proxima de
sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

9. J& para ter acesso aos medicamentos ofertados no ambito do CEAF pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), o Autor ou representante legal a
deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde -
Farmécia Basica, localizada na Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 - Centro, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias.

10. Nesse tltimo caso (CEAF), o médico assistente deve observar que o laudo
médico seréa substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. Apenas em cardter informativo, ressalta-se que conforme observado em
consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec), o PCDT para tratamento da Epilepsia encontra-se em
atualizacdo, estando na fase de avaliacdo (texto, consulta publica e publicacdo) pela
Conitec.

12. No que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado no
Brasil, € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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(Anvisa) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)&.

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14, Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se®.

14.1) Divalproato de sodio 250mg de liberacédo prolongada com 60 comprimidos
(Divalcon® ER) - Preco Fabrica (PF): R$ 100,31 e Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) R$ 78,71,

14.2) Pregabalina 150mg com 60 comprimidos (Laboratorio: Torrent do Brasil)
- Preco Fabrica (PF): R$ 151,00 e Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) R$ 118,49;

14.3) Bromidrato de Galantamina 8mg (Coglive®) com 10 cépsulas - Preco
Fabrica (PF): R$ 42,27 e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) R$
33,17 (ICMS 0%).

E o parecer.

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

HELENA TUR_R|N| VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 mar.
2023.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12 v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_12_ v2.pdf>. Acesso em:01 mar. 2023.
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