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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Petrdpolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Levetiracetam 100mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Centro de Especialidades Maria Celia
Machado (Evento 1, LAUDOS, Pagina 2), emitido pelo médicol |
em 09 de fevereiro de 2023, a Autora, 3 anos de idade, portadora de encefalopatia cronica nédo
progressiva com padréo de epilepsia associado a sindrome de West em uso de levetiracetam e
nitrazepam apresentando broncoplegia importante sendo necessario a troca do nitrazepam pelo
canabidiol.

2. Cadigos da Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) mencionados: G40.4 —
Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas e G80 — Paralisia cerebral.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Primaria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 Obrigatorio
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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Petr6polis, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Petrépolis 2009, publicada no Diario Oficial do Municipio
n° 3303, de 24 de julho de 2009.

9. O medicamento Levetiracetam esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Ges. Portanto, suas dispensagdes
estdo condicionadas a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. A epilepsia estd 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,
disfuncdo sexual e estigma social). Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica®.

2. A Sindrome de West é uma rara e severa forma de epilepsia da infancia, com
inicio no primeiro ano de vida e etiologia ainda ndo definida. Mesmo com a auséncia de alguns
sintomas, a triade que define a Sindrome de West é a presenca de espasmos, retardo no
desenvolvimento psicomotor e a presenca da hypssarritmia no eletroencefalograma?.

3. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbnica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndao bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragbes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo®*.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo 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: 21 set.2023.

2 Nacamura, C.A. et. Al. Sindrome de West: Relato de Caso: 9 anos de Acompanhamento. RGO, Rev Gatch Odontol. 2018 Out-
Dez;66(4): 369-374. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rgo/a/GQMjjddFpF6NdcY WNP3gH6J/?lang=en&format=pdf. Acesso em:
21 set. 2023.

3 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas 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://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 21 set. 2023.

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

1. Levetiracetam é indicado como monoterapia para o tratamento de crises
focais/parciais, com ou sem generalizagcdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagndstico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criangas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia; crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia miocl6nica juvenil; crises
tonico-clénicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopatica generalizada®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com encefalopatia crbnica ndo progressiva com padrdo de
epilepsia associado a sindrome de West. Apresenta solicitagdo médica para tratamento com
Levetiracetam.

2. Informa-se que o medicamento Levetiracetam possui indicacdo prevista em bula,
para o tratamento da condic&o clinica da Autora - epilepsia.

3. No que tange a disponibilizagdo, o Levetiracetam 100mg/mL é ofertado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia?, (Portaria Conjunta N° 17,
de 21 de junho de 2018), bem como ao disposto na Portaria de Consolidacéo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito
do SUS.

4. Em consulta realizada no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Demandante estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Levetiracetam
100mg/mL, tendo efetuado a Gltima dispensagdo em 25/04/2023

5. Dessa forma, a Autora ja realizou os tramites necessarios para o recebimento do
medicamento pleiteado, por via administrativa. Entretanto, em consulta realizada painel da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que, no momento, o medicamento
Levetiracetam 100mg/mL encontra-se desabastecido.

6. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

7. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

8. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo

5 Bula do medicamento Levetiracetam (Etira®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1274868?nomeProduto=ETIRA>. Acesso em: 21 set.2023.

® BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 set.2023.
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(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.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, no ICMS 20%, tem-se’:

e Levetiracetam 100 mg/mL (Etira®) solucéo oral frasco de 100 mL — apresenta preco de
fabrica correspondente a R$ 82,80 e preco de venda ao governo correspondente a R$
64,97.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Petropolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_07_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 21
set.2023.
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