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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0605/2023
Rio de Janeiro, 11 de maio de 2023.

Processo n°® 5006070.67.2023.4.02.5102,
ajuizado por | |,
representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Clobazam 20mg (Frisium®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Valproato de
Sédio 333mg + Acido Valproico 145mg comprimidos de liberagio prolongada (Torval® CR) e
Lamotrigina 100mg (Neural®); e quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi®.

| - RELATORIO

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

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_LAUDO7, pag. 1), (Evento
1 LAUDOQSO, pag. 2 a 4) e (Evento 1_RECEIT12, pag. 1), emitidos em 03 de abril de 2023 e 01 de
junho de 2022, pela neurologista | |, em impresso
préprio, o Autor encontra-se em acompanhamento neurolégico com quadro de encefalopatia
cronica ndo progressiva com epilepsia refrataria e diagnostico de sindrome de Lennox Gastaut
e com importantes limitagbes que impossibilitam vida diaria independente e compromete sua
gualidade de vida. Possui deficiéncia intelectual grave, tetraparesia espastica com dificuldade de
deambulacdo, déficit de linguagem e visual necessitando acompanhamento multidisciplinar.
Apresenta cerca de 5 a 6 crises por dia com grande morbidade chegando a fratura de mandibula e
outras.

3. A frequéncia aumentada de suas crises apesar do uso adequado de diversos
medicamentos antiepilépticos além de inferir na qualidade de vida aumenta o risco de traumas
importantes e morte sUbita. Faz uso continuo e crbnico de Lamotrigina 100mg — tomar 1
comprimido manhd e 1 e % comprimido a noite, Clobazam 20mg (Frisium®) — tomar 1
comprimido 2 vezes ao dia, Valproato de Sodio 333mg + Acido Valproico 145mg comprimidos
de liberacéo prolongada (Torval CR®) —tomar 1 comprimido pela manha e 2 comprimidos a noite,
Fenobarbital 100mg — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia e Canabidiol 200mg/mL Prati
Donaduzzi® - 2mL/dia.

4, Foram informadas as Classificacfes Internacionais de Doencas (CID-10): G80 -
Paralisia cerebral, G40.2 — Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizacgéo (focal) (parcial) com crises parciais complexas e F72 - Retardo mental grave.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacéo 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 &mbito
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 Deliberacéo
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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislacBes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os medicamentos Clobazam 20mg (Frisium®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®),
Valproato de Soédio 333mg + Acido Valproico 145mg comprimidos de liberagio prolongada
(Torval® CR), Lamotrigina 100mg (Neural®); e o produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi®.
estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagcdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbénica nao
progressiva da infancia da infancia, é consequéncia de uma lesdo estatica, ocorrida no periodo pré,
peri ou pés-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacédo estrutural e funcional®.
A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacbes no perfil de
funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Estes distlrbios nem sempre estdo presentes,
assim como ndo ha correlagdo direta entre o repertdrio neuromotor e o repertério cognitivo,
podendo ser minimizados com a utilizacdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia
cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores
pos-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracfes de tonus e presenca de
movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos
comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as limitagdes das atividades e com a
presenca de comorbidades?.

2. 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¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais; 0s termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificag@o anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, cldnicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclonico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)®.

3. A sindrome de Lennox-Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epilética severa da
infancia que corresponde a 5% das epilepsias infantis, com inicio entre 1 e 8 anos de idade. Trata-
se de uma epilepsia grave de inicio infantil associada a uma deficiéncia intelectual e
maltipla. A SLG é caracterizada por uma triade de sintomas: retardo mental progressivo;
maltiplas crises convulsivas de diversos tipos e de dificil controle; e eletroencefalograma
(EEQG) interictal constituido de complexos ponta e poliponta-onda lenta (1 a 2 Hz) difusos, com
predominio em regides anteriores, atividades de base anormal e, em 70% dos casos, ha “trens” de
ponta rapida no sono ndo-REM. As crises da SLG precisam de tratamento, mas muitas das vezes,
essas crises, tornam-se refratarias, necessitando de multiplas drogas em doses cada vez maiores, 0

ICARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 11 mai. 2023.

2BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes de atengdo a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2023.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a 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: 11 mai. 2023.
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que pode ser prejudicial, pois pode levar a um rebaixamento do nivel de consciéncia e a um
aumento paradoxal das crises. Assim sendo, as crises normalmente persistem por toda a vida do
individuo adulto e tem um prognoéstico ruim, apesar do tratamento farmacoldgico ser extensivo?.

4, Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto
do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o
periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto &,
das func@es cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo mental
pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo independentemente.
No retardo mental grave a amplitude aproximada de QI entre 20 e 40 (em adultos, idade mental
de 3 a menos de 6 anos). Provavelmente deve ocorrer a necessidade de assisténcia continua®.

DO PLEITO

1. O Clobazam (Frisium®) é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo
dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicagcbes consta como terapia adjuvante nos casos de
pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o0 uso de anticonvulsivantes em
monoterapia®.

2. O Fenobarbital (Gardenal® é um barbitrico com propriedades
anticonvulsivantes, devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é um
medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir 0 aparecimento de
convulses em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. E utilizado como
medicamento anticonvulsivante e sedativo’.

3. O Valproato de Sodio + Acido Valproico (Torval® CR) é um anticonvulsivo. O
modo de acdo mais provavel do valproato de sodio e acido valproico € a potencializagdo da acéo
inibitéria de éacido gama aminobutirico (GABA) através de uma agdo sobre a sintese ou
metabolismo de GABA. Esta indicado no tratamento de epilepsia parcial, generalizada ou outros
tipos de epilepsia, particularmente com os seguintes tipos de crises: auséncia complexa (ou atipica),
mioclonicas, ténico-clonicas, atbnicas, mistas, assim como epilepsia parcial: crises simples ou
complexas, secundarias generalizadas, sindromes especificas (West, Lennox-Gastaut)®.

4. A Lamotrigina (Neural®) é um medicamento antiepilético indicado como
adjuvante ou em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises
generalizadas, incluindo crises ténico-clonicas®.

5. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu

“CONCEICAQ, H.C. et al. Sindrome de Lennox-Gastaut: relato de caso. Arch Health Invest (2017) 6(2): 95-101. Disponivel em: <
https://archhealthinvestigation.com.br/ArcHl/article/view/1805/pdf>. Acesso em: 11 mai. 2023.

SCLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 11 mai. 2023.

®Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 11 mai. 2023.

"Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 11 mai. 2023.

®Bula do medicamento Valproato de Sédio + Acido Valproico (Torval® CR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TORVAL%20CR>. Acesso em: 11 mai. 2023.

°Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por Cristalia - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NEURAL>. Acesso em: 11 mai. 2023.
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uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0os mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo™.

6. O produto a base de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. Nao ha estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranca. Ha
incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médicall.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Clobazam 20mg (Frisium®),
Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Valproato de Sédio 333mg + Acido Valproico 145mg
comprimidos de liberagdo prolongada (Torval® CR) e Lamotrigina 100mg (Neural®) possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo indicados em bula ao
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - epilepsia, conforme relato médico.

2. No que se refere a indicacdo do produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi®
para epilepsia, destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) avaliou o uso do Canabidiol na concentracdo 200mg/mL para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua nao
incorporacdo pelo SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, a qual tornou oublica a deciséo de ndo _incorporar o
Canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS?2,

3. Diante ao exposto, conclui-se que ndo hé evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da epilepsia.

4. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a

WSOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2023.

UBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 11 mai.
2023.

2portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criancas
e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 11 mai. 2023.
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
11 mai. 2023.
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permissao para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
gue 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico
assistente.

5. Especificamente o produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e produto pleiteados,
insta mencionar que:

e Valproato de Sodio 333mg + Acido Valproico 145mg comprimidos de liberacdo
prolongada (Torval® CR) e Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® néo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado
do Rio de Janeiro.

e Clobazam 20mg - Faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia®, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam. Logo, tal
medicamento ndo é fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do
CEAF.

e Fenobarbital 100mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de
Niterdi, no ambito da Atencéo Bésica, conforme previsto na REMUME-Niterdi 2023. Para
obter informacdes acerca do acesso, a representante legal do Autor devera comparecer a
Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado

e Lamotrigina 100mg ¢é padronizada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo
n° 2 e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS.

8. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
Ministério da Satde 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, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:

6
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Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido).

9. No dmbito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-Niter6i) disponibiliza: Acido Valproico
250mg e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral),
Valproato de Sédio 50mg/mL (xarope).

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos. Considerando os medicamentos disponibilizados, recomenda-se que a médica
assistente avalie o tratamento do Autor com base nas recomendag6es do protocolo clinico e com
0s medicamentos disponibilizados.

11. Caso a médica assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, a representante legal do Autor podera solicitar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a "Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva, Avenida Jansem de Mello,
s/n® - Sdo Lourenco Niterdi - (21) 2622-9331", munida da seguinte documentagdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacao e
Autorizagdo 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 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 diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT do Ministério da Salde, 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.

12. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica,
elencados no item 9 desta concluséo a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia para obter orientacdes acerca do fornecimento dos
mesmos.

13. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

14. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fébrica (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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“BRASIL Ministério da Satide. 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 >. Acesso em: 11
mai. 2023.
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15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

e Clobazam 20mg (Frisium®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 24,93 e 0
preco maximo de venda ao governo R$ 19,56, sem imposto.

e Fenobarbital 100mg (Gardenal®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 9,24 e
0 preco méaximo de venda ao governo R$ 7,25.

e Valproato de Sodio 333mg + Acido Valproico 145mg comprimidos de liberagdo
prolongada (Torval® CR) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 47,15 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 60,84.

e Lamotrigina 100mg (Neural®) com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$ 89,12 e 0
preco méximo de venda ao governo R$ 69,93, sem imposto;

e Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® - considerando que o produto pleiteado néo
corresponde & medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 10829
ID. 4459192-6 ID. 652906-2

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