Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1198/2023
Rio de Janeiro, 30 agosto de 2023.

Processo n° 5074656-62.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Lacosamida 100mg (Vimpat®) e Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 20 PARECERL, paginas. 1 a 6), encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1026/2023, emitido 02 de agosto de
2023, no qual foi esclarecido os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico
apresentado pelo Autor osteoporose, deficiéncia intelectual, e quanto indicacdo e disponibilizagédo
dos medicamentos Lacosamida 100mg (Vimpat®) e Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) no
ambito do SUS.

2. Apobs a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo documentos
médicos (Evento 20, LAUDO?2, Paginas 1 a 9; Evento 20, LAUDQO3, Paginas 1 a 2; Evento 20,
LAUDOS3, Pagina 1; Evento 20, LAUDOA4, Péginas 1 e 2 e Evento 20, LAUDOS5, Paginas 1 e 2),

emitidos em impresso prdprio pelo médicoll | em 3 de
agosto de 2022, 18 de janeiro, 18 de abril, 15 de maio, 3 de julho e 3 de agosto de 2023.
3. Narram 0s documentos medicos o Autor estd em tratamento neurolégico por

apresentar crises convulsivas de dificil controle secundérias a epilepsia de lobo temporal. Ja fez
uso de varios esquemas terapéuticos para controlar as convulsdes, e atualmente estd em uso
continuo de Lacosamida (Lacotem®), Levetiracetam, Nitrazepam (Sonebon®) e Fenobarbital
(Gardenal®), com controle regular das crises convulsivas. Foram tentados varios farmacos
antiepiléticos com melhora temporaria.

3. Exame de ressonancia magnética do encéfalo evidenciou esclerose mesial
temporal como responsavel pela epilepsia. Foi participado pelo médico assistente que se trata de
quadro epiléptico grave e devido a frequéncia elevada das crises convulsivas ha comprometimento
do desenvolvimento cognitivo levando a deficiéncia intelectual moderada e de carater permanente,
interferindo em suas atividades académicas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/DOPLEITO

1. Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 1026/2023, emitido em 02 de agosto de 2023 (Evento 20 PARECERL, paginas. 1 a 6).
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111 - CONCLUSAO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1026/2023, emitido em 02 de agosto de 2023 (Evento 20_PARECERL, péginas. 1 a 6).
2. No item 2 do parecer supracitado este Nucleo alertou sobre a o fato do

medicamento Lacosamida 100mg (Vimpat®) apesar de indicado para pacientes com epilepsia, ndo
seria recomendado em criangas e adolescentes com idade inferior a 16 anos (Autor tem 11 anos
de idade) devido a auséncia de dados de seguranca e eficacial. E no item 13 recomendou,
avaliagdo médica acerca do uso dos medicamentos padronizados em alternativa a este medicamento
ou emisséo de novo laudo médico especificando os motivos da contraindicacéo.

3. Apbs a emissdo do Parecer supramencionado, foram acostados documentos
médicos que reafirmam que o Autor fez uso de varios esquemas terapéuticos para controlar as
convulsdes, e atualmente estd em uso continuo de Lacosamida (Lacotem®), Levetiracetam,
Nitrazepam (Sonebon®) e Fenobarbital (Gardenal®), com controle regular das crises convulsivas,
entretanto, ndo houve mencdo ao uso prévio ou contraindicacbes de uso das alternativas
terapéuticas sugeridas no item 11 do PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
1026/2023.

4. Apesar de entender que o tratamento da epilepsia em criancas é complexo, este
Nucleo reitera a informagdo de auséncia de dados de segurancga e eficacia para uso do medicamento
Lacosamida 100mg (Vimpat®) em criancas e adolescentes com idade inferior a 16 anos?, e que
mesmo com o relato de uso de “varios esquemas terapéuticos”, nao é possivel inferir se foram
esgotadas todas as possibilidades de tratamento preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia?

E o parecer.

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

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

! Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VIMPAT>. Acesso em: 30 ago. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Saude. Portaria Conjunta SAS/SCTIE 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: 30 ago. 2023.
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