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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0173/2024
Rio de Janeiro, 05 de fevereiro de 2024.

Processo n® 5004017-82.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

neste ato representadopor [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Topiramato 50mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos emitidos em impresso da Defensoria Publica da Unido e do Instituto Nacional Fernandes
Figueira (Evento 1 ANEXO2_P4aginas 19/24), em 15 de dezembro de 2023 e 06 de dezembro de
2023, pelos médicos | |
respectivamente.

2. Narram os referidos documentos que o Autor apresenta quadro de deficiéncia
intelectual, depressdo com sintoma ansioso, obesidade e hipertenséo arterial. Suas limitagdes
colocam-no em situacdo de violéncia escolar, prejudicando seu cotidiano. O quadro de obesidade
abala sua autoestima, tendo o manejo farmacoldgico colaborado na perda de 15kg e redugdo do
esguema anti-hipertensivo.

3. Atualmente estd em uso de Fluoxetina, Risperidona, Topiramato, Metformina e
Losartana, dispensadas no referido Instituto ou adquiridas na farmécia popular. O Topiramato, em
associacdo & Metformina, colaborou para a perda de peso e reducao do apetite. Necessita continuar
com o uso do medicamento para estabilizagdo do humor e compulséo alimentar.

4. Na falta do Topiramato, o Autor fica susceptivel a episodios de depressdo e
compulséo alimentar, prejudicando sua qualidade de vida.

5. Cddigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionadas: E66 —
obesidade, F32 — episodios depressivos, F41 — outros transtornos ansiosos, F70 — retardo mental
leve e 111 — doenca cardiaca hipertensiva.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 Atencéo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sacide.

5. A Deliberacdo 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 dispGe 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 Deliberagdo
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. A Resolugdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Topiramato esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao deste
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American
Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como
caracterizada por limitagfes significativas no funcionamento intelectual e no comportamento
adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia
origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos que estavam
anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nivel, espécie, duracéo e necessidade de
servicos e apoios. Cada individuo que € ou era elegivel para um diagndstico de retardo mental é
elegivel para um diagnostico de DI. As manifestacGes de DI sdo principalmente atraso de
desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de
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Ql, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado
grave®.

2. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, hd presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depressdo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida?.

3. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagéo
com varias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela relacdo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1113,

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg*.

DO PLEITO

1. O Topiramato é um medicamento anticonvulsivante, com multiplos mecanismos de
acdo, eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca. Esté indicado em monoterapia
tanto em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam
terapia adjuvante e serdo convertidos & monoterapia. E indicado, para adultos e criancas, como
adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria e
crises tonico-clonicas generalizadas primarias. Também ¢ indicado, também, para adultos e
criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a sindrome de Lennox-Gastaut. Em

adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

L XIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAnNcia-Intelectual.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salide. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 05 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengio Basica. Obesidade. Cadernos de Atengdo
Bésica n® 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 05 fev. 2024.

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100430959>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com quadro de deficiéncia intelectual, depressdo com sintoma
ansioso, obesidade e hipertenséo arterial. Na presente acdo solicita 0 medicamento Topiramato
para estabilizacdo do humor e tratamento da compulséo alimentar.

2. Visando analisar o0 uso do medicamento Topiramato para o quadro apresentado
pelo Autor, foi realizada consulta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
— ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para a estabilizacdo do humor e
tratamento da compulsdo alimentar. Sendo assim, sua indicacéo, nesse caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo h& autorizagédo excepcional pela ANVISA para o uso off-label do
medicamento Topiramato no tratamento da condicdo que acomete o Autor.

5. A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

6. O Topiramato é um farmaco anticonvulsivante que auxilia na perda de peso.
Apesar de ndo ser conhecido 0 mecanismo exato de sua agdo no manejo da perda de peso, acredita-
se que o Topiramato possa diminuir o apetite e aumentar a sensacéo de saciedade através de varios
mecanismos, incluindo efeitos sobre receptores GABA, receptores excitatérios de glutamato ou
anidrase carbonica’®,

7. Considerando o exposto, pode-se afirmar que o Topiramato pode ser utilizado
no manejo da compulsdo alimentar. Entretanto, ndo foram localizadas evidéncias de eficacia do
referido farmaco na estabilizacdo do humor nas bases cientificas consultadas®.

8. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que o Topiramato 50mg é padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude 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 Consolidagéo n° 2 e n° 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no
ambito do SUS.

S PAULA, C.S. e al. Centro de informac@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://zenodo.org/records/4641121>. Acesso em: 05 fev. 2024.

” Conselho Regional de Farmacia do Parana — CRF PR. O uso off label de medicamentos para obesidade. Boletim do Centro de
Informag#o sobre medicamentos. EDICAO N° 02 - ANO XV — 2018. Disponivel em: <https://www.crf-
pr.org.br/uploads/revista/13906/Q784s3J93T1bFHguXq13RjunxqJJLUOmM.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.

8 ZANELLA, M.T. Eficécia e seguranca do topiramato na perda de peso:

uma meta-analise de estudos randomizados controlados. ESTUDO COMENTADO TOPIRAMATO 1.

Disponivel em: <https://cdn.eurofarma.com.br//wp-content/uploads/2016/10/estudo-topiramato-para-perda-de-peso-em-obesos-1.pdf>.
Acesso em: 05 fev. 2024.

9 National Library of Medicine — NIH. National Center for Biotechnology Information. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/>. Acesso em: 05 fev. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo 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: 05 fev. 2024.
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¢ Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificagéo Internacional de
Doencas (CID-10). Destaca-se que as doencas gue acometem o Demandante
ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela
via_do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco pela via
administrativa.

9. Até 0 momento o Topiramato ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para 0 manejo do quadro clinico do Autor.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

11. Para o tratamento da obesidade, foi publicado pelo Ministério da Saude, a Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®?. Sendo os critérios de inclusdo Adultos
(idade igual ou superior a 18 anos) com diagnéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou
superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS®.

12. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso
e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminui¢do da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promoc¢ao da manutencao de perda de peso; impedimento de ganho de
peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a perda de peso, por meio de escolhas
alimentares adequadas e saudaveis; redugdo de fatores de risco cardiovasculares associados a
obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. Contudo, ndo foram
previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia

esta prevista'®.

13. Diante o exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

14. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atengdo a Obesidade®®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a insercdo da demanda junto ao
sistema de regulagéo.

15. O PCDT menciona um fluxo de atendimento ao individuo com sobrepeso ou
obesidade no SUS, que se inicia na atencdo primaria, e, nos casos de individuos com IMC maior
ou igual a 35 kg/m?, caso do Autor, ha direcionamento para atencéo especializada®.

16. Quanto a possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo a satde
da parte autora, ante a demora no fornecimento do medicamento, o documento médico aponta que
na falta do Topiramato, o Autor fica susceptivel a episddios de depressdo e compulséo alimentar,
prejudicando sua qualidade de vida (Evento 1_ANEXO2_P4aginas 19/24).

11 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 05 fev. 2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29 10 2020_final.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2024.

13 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide. Servicos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&V Terc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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17. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

18. De acordo com publicagdo da CMED?™, o Preco Fabrica (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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

19. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'é:

e Topiramato 50mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, apresenta menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 73,50 e menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 57,68.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

14 BRASIL Ministério da Satde. 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: 05 fev. 2024.

15 BRASIL Ministério da Satde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2024.

16 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 06_v1.pdf/@ @download/file>. Acesso em: 05 fev.
2024.
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