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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0340/2023
Rio de Janeiro, 16 de marco de 2023.

Processo n° 5001654-11.2023.4.02.5117,
ajuizado por| [,
representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Lamotrigina 25mg e ao insumo sonda de gastrostomia Botton 16Fr.

| - RELATORIO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que para a elaboracdo deste Parecer foram
considerados os documentos médicos mais recentes acostados ao processo, emitidos em 2023.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1, ANEXO 2, Pégina 5-7), emitidos em 28 de fevereiro de 2023, pela
médical| |, 0 Autor é acompanhando na referida unidade devido ao
guadro de encefalopatia cronica ndo progressiva secundaria a asfixia perinatal — paralisia
cerebral quadriplégica espastica com necessidade de gastrostomia. Apresenta epilepsia
refrataria, com multiplas crises diarias generalizadas e focais de diversas semiologias
(miocldncas, cléncas e tbnicas). Atualmente estd em uso de valproato de sodio; tiopiramato
75mg; clobazam 10mg; levetiracetam 100mg/mL solucdo oral; lamotrigina 25mg e canabidiol
5mg/kg/dia. Acrescenta-se que mesmo em uso deste esquema, 0 Autor apresenta crises diarias.
Ja fez uso de fenobarbital, fenitoina e lacosamida sem melhora. Devido ao quadro clinico, tem
indicacdo de fazer acompanhamento com fisioterapia motora, terapia ocupacional e
fonoaudiologia. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): G40.2 -
ilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial)
com crises parciais complexas.

3. Anexado ao processo (Evento 1, ANEXO4, Pagina 17) emitido em impresso da
Prefeitura Municipal de Sdo Gongalo em 06 de fevereiro de 2023 pelamédical_________Jo
Autor necessita de sonda de gastrostomia Botton 16 French por 1cm para administracdo de
nutri¢do entérica e medicamentos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 USUario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. 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.

4. 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.

5. 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.

6. 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 Atenc¢éo Primaria & Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

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

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

11. O medicamento Lamotrigina esté sujeito a controle especial segundo a Portaria
MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Oes, portanto sua dispensacéo esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdnica néo
progressiva da infancia® (ECI), é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: <
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:1IKx4YyQKPwB8J:https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/art
icle/view/8892&cd=1&hl=pt-BR&ct=clnk&gl=br >. Acesso em: 14 mar. 2023.
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manifestando-se basicamente por alteracGes motoras, com padrfes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?. A
PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, 0
guadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e
distbnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

2. A epilepsia é uma doencga cerebral crbnica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas (convulsdo) ndo provocadas (ndo tém um
gatilho aparente). Esta condi¢do tem consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e
sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem
ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréafico e etiolégico; no eixo topografico, as
epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em
idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintométicas (com lesdo) ou criptogénicas
(presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no
momento). A epilepsia esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e traumas,
crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas
(sobretudo depressdo e ansiedade) e também a inimeros problemas psicossociais (perda da
carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfungdo
sexual e estigma social). Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como
anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia
farmacorresistente/refrataria sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos
irreversiveis ao desenvolvimento e a qualidade de vida*®.

3. A gastrostomia ¢ um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem
do conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na
fixagcdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estdmago e 0 meio externo
de forma percutanea®.

DO PLEITO

1. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou
em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia
combinada, drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas,
substituindo-as pela monoterapia com a Lamotrigina’.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v.
12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso em: 14 mar.
2023.

4 PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisio de
conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificagdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-313495>. Acesso
em: 14 mar. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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: 14 mar. 2023.

8 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertagio
(Mestrado Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 15 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Lamotrigina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/445421?nomeProduto=LAMOTRIGINA >. Acesso em: 14 mar. 2023.
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3. Os bottons séo dispositivos de gastrostomia que ficam adaptados ao nivel da
pele, na parede abdominal. Foram desenvolvidos com a intencdo de evitar longo comprimento
das sondas originais de gastrostomia. Como ndo sdo regulaveis, sdo_disponiveis em Varios
comprimentos, sendo necessaria a avaliacdo prévia da espessura da parede e limen do estoma,
no trato da gastrostomia, antes da colocacéo do dispositivo®. O tubo para alimentacéo (conector)
por gastrostomia ¢ indicado para pacientes que necessitam de alimentacgdo enteral continua®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Lamotrigina 25mg e o insumo sonda de
gastrostomia tipo Botton 16Fr estdo indicados ao manejo do tratamento clinico do Autor, de
acordo com documentos médicos (Evento 1, ANEXO 2, Pagina 5-7; Evento 1, ANEXO4,
Pagina 17).

2. No concernente a disponibilizacdo, segue a informagdes abaixo:

o Lamotrigina 25mg foi padronizado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia®, estando elencado no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2, cumpre dizer que Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou este medicamento nesta
posologia (apenas Lamotrigina de 100mg) no CEAF e, portanto, seu fornecimento
por via administrativa torna-se inviavel.

o Sonda de gastrostomia tipo Botton ndo _integra nenhuma lista oficial de
insumos para disponibilizagdo através do SUS, no &mbito do municipio de S&o Gongalo
e do estado do Rio de Janeiro.

3. Para o _manejo da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®. Por conseguinte, os seguintes
medicamentos sdo fornecidos:

o Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina (300mg
e 400mg cépsula), espectro amplo [Vigabatrina 500mg comprimido, Lamotrigina
100mg comprimido [ao Autor foi prescrito de 25mg], Levetiracetam (100mg/mL
solugdo oral; 250mg e 750mg comprimido) e Topiramato (25mg, 50mg e 100mg
comprimido) ].

o Pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo por meio da Atencéo
Bésica: espectro amplo [Acido Valproico ou Valproato de sédio (250mg e 500mg
comprimido; 250mg/5mL  xarope)], espectro restrito [Carbamazepina (200mg
comprimido; 20mg/mL xarope), 2,5mg/mL solucdo oral), Fenitoina 100mg
comprimido, Fenobarbital (100mg comprimido; 40mg/mL solucdo oral) ] e derivado da
benzodiazepina [Clonazepam (0,5mg e 2mg comprimido].

8 MELLO, G. F. de S. Avaliagdo da gastrostomia endoscépica percutdnea como procedimento ambulatorial em pacientes com
cancer de cabeca e pescoco: viabilidade, complicacoes e impacto clinico do momento da realizacdo (pré, per ou pés-tratamento).
Dissertacdo para obtencéo do titulo de Mestre. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Rio de Janeiro. 2011. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/dissertacao_gustavo_francisco_mello.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.
9HALYARD. MIC*. Tubo para alimentagao por gastrostomia. Disponivel em:<http://www.br.mic-
key.com/products/mic_gastrostomy_feeding_tube.aspx#Kkit>. Acesso em: 15 mar. 2023.
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4. Destaca-se que o documento médico acostado aos autos processuais ((Evento 1,
ANEXO 2, P4gina 5-7) informa que o Autor Atualmente esta em uso de valproato de sédio;
tiopiramato 75mg; clobazam 10mg; levetiracetam 100mg/mL solugéo oral; lamotrigina 25mg e
canabidiol 5mg/kg/dia, e que mesmo em uso deste esquema apresenta crises diarias. J& fez isso
de fenobarbital, fenitoina e lacosamida sem melhora.

5. Destaca-se que ndo hd mencdo da utilizacdo de Gabapentina e Vigabatrina.
Portanto, ndo foram esgotadas todas as opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas
contraindicacdes

6. Isto posto, solicita-se ao _médico assistente que avalie a possibilidade de
adaptar o plano terapéutico do Autor aos medicamentos padronizados no SUS frente ao pleito
nédo padronizado: Lamotrigina 25mg.

7. Caso a substituicdo seja pertinente, para se ter acesso aos medicamentos
Gabapentina e Vigabatrina, perfazendo os critérios do PCDT da Epilepsia, ap6s avaliacdo
médica, o representante legal do Autor devera Atualizar cadastro no CEAF, dirigindo-se a
Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na Av. Governador Roberto
Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, Horério de atendimento: 08-17hde 22 & 6 das 08:00 as
17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos medicos: 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 prescricdo 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 NO0344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o
laudo medico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Salde.

8. Conforme descrito no Protocolo clinico da Epilepsia, pacientes com epilepsia
refratéria a terapia medicamentosa (caso do Autor), é indicado uma dieta cetogénica e avaliagéo
quanto ao tratamento cirdrgico e a estimulagéo do nervo vago (ENV).

9. O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. No que concerne ao valor do medicamento 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 Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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

WBRASIL 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: 14 mar. 2023.
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12. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Lamotrigina 25mg — caixa com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$40,48 e
0 preco méaximo de venda ao governo R$31,77 para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID.: 5073274-9 Mat. 4.918.044-1

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