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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0963/2024
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2024.

Processo n° 5004229.43.2024.4.02.5121,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas do 14° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Levetiracetam.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documento
médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1 ANEXOQ?2, péginas 12 a 17),
emitidos em 10 de maio e 29 de abril de 2024, pela neurologista [ ]
0 Autor, 41 anos, apresenta epilepsia decorrente de malformagéo cerebral congénita (polimicrogiria),
com crises parciais complexas e de dificil controle. Estabilidade alcancada somente ap6s introducao
de Levetiracetam. Ja fez uso prévio de Carbamazepina e Acido Valpréico sem controle das crises.
Fenobarbital em monoterapia sem controle de crises e quando em dose superior a 100mg/dia
apresentou efeito adverso. Sendo indicado Levetiracetam 250mg — 2 comprimidos 2 vezes ao dia,
uso continuo. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G40.2 —
Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacéo (focal) (parcial)
com crises parciais complexas.

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 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).

5. A Deliberacdo 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 dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. 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 atualizagdes. Portanto, a dispensacao deste
esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

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. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicao
de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a prevaléncia
mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A prevaléncia da epilepsia
difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioeconémicos. Nos paises
desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da idade,
enguanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A
nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. O Levetiracetam é um medicamento antiepiléptico. Dentre suas indicagdes, consta
como terapia adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais em adultos, adolescentes e criangas
com idade superior a 6 anos, com epilepsia?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Levetiracetam possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de epilepsia, quadro clinico apresentado pelo
Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta
mencionar que Levetiracetam 250mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?),

!BRASIL. Ministério da 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: 12 jun.
2024.

2Bula do medicamento Levetiracetam por Adium S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Ilevetiracetam>. Acesso em: 12 jun. 2024.

3GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 12 jun. 2024.
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aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

» Levetiracetam 250mg é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado e Distrito Federal*®.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Levetiracetam 250mg (comprimido), tendo efetuado a Ultima retirada em 05 de junho de 2024.

4. Dessa forma, recomenda-se que seja confirmado com o Autor a informacdo
supradita.
5. Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia® (destaca-se que tal PCDT® foi atualizado pela
Comissdao Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda nao foi
publicado). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
atualmente, disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg
(comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 100mg
(comprimido); 100mg/mL (solucéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No
ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Satde de Duque de Caxias, conforme relacdo
municipal de medicamentos (REMUME-Rio) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 250mg/5mL
(xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 2% (suspensdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

6. Quanto ao questionamento sobre se ha alguma contraindicagdo ou restricdo médica
ao medicamento/tratamento objeto desta acdo, segundo bula? registrada na ANVISA, Levetiracetam
é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo ou a outros derivados da
pirrolidona ou a qualquer um dos excipientes.

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

8. 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 0s
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

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 12 jun. 2024.

SMinistério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 12 jun. 2024.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 12
jun. 2024.

SBRASIL 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_ 20240604_162827951.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2024.
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(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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Levetiracetam 250mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 38,98 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 30,59, para o ICMS de 20%?.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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