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Rio de Janeiro, 30 de junho de 2022.

Processo n° 0168624-38.2022.8.19.0001
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Clonazepam 2,5mg/mL, Clobazam 20mg (Frisium®), e Oxcarbazepina 600mg.

| —-RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos do Centro
Municipal de Satde Renato Rocco (fls. 27 a 30) emitidos pelo médico | |, em

18 de maio de 2022. O Autor, 54 anos, apresenta diagndstico de Epilepsia refrataria, secundaria
a malformacéo arteriovevenosa complexa e inoperavel em regido parietal D. Foram prescritos 0s
medicamentos:

e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) na posologia de 30 gotas de 12 em 12 horas — uso
continuo;

e Clobazam 20mg (Frisium®) — 02 comprimidos de 12 em 12 horas — uso continuo;

e Oxcarbazepina 600mg — 02 comprimidos de 12 em 12 horas — uso continuo.

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 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Clonazepam, Clobazam, e Oxcarbazepina estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia (ou transtorno convulsivo) é uma doenca cerebral cronica causada por
diversas etiologias e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas (convulsdo) néo
provocadas (ndo tém um gatilho aparente). Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e etiolégico; no eixo
topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo etiol6gico, sdo divididas
em idiopéaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas
(presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no
momento). A epilepsia esta 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 inumeros problemas psicossociais (perda da carteira de
habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e
estigma social). Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como anticonvulsivantes)
sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia farmacorresistente/refrataria sofrem
com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos irreversiveis ao desenvolvimento e a
qualidade de vidal?.

DO PLEITO

1. O Clonazepam é um medicamento que apresenta propriedades farmacol6gicas
comuns aos benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes
musculares e ansioliticos. E indicado para o tratamento de distarbio epiléptico, transtorno de

! PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisdo de
conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificagdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>. Acesso
em: 30 jun 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 30 jun. 2022.
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ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas e para o
tratamento de vertigem e sintomas relacionados a perturbagdo do equilibrio e sindrome da boca
ardente®.

2. O Clobazam (Frisium® é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante
pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como
sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é
indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adeguadamente
controlados, com 0 uso de anticonvulsivantes em monoterapia“.

3. A Oxcarbazepina é um anticonvulsivante indicada em adultos e criangas com
mais de 1 més de idade para tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples,
complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizagdo secundaria) e crises ténico-
clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso
como monoterapia ou terapia adjuvante e pode substituir outros medicamentos antiepilépticos
quando o tratamento usado néo for suficiente para o controle da crise®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Clonazepam 2,5mg/mL, Clobazam 20mg
(Frisium®) e Oxcarbazepina 600mg estdo indicados em bula para o tratamento do quadro clinico
do Autor.

2. No que concerne a disponibilizacdo, no ambito do SUS, dos medicamentos aqui
pleiteados, informa-se:

e Clonazepam 2,5mg/mL esté descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME RIO- 2018), sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Bésica. Para ter
acesso, 0 Autor devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de
sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste medicamento;

e Clobazam 20mg - Faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsial, 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 execugdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos que comp6em 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro, através do
CEAF.

o Oxcarbazepina 600mg ndo_integra nenhuma lista oficial para dispensacdo através do
SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo

3 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoguimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=2252>. Acesso em: 30 jun. 2022.

4 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 30 jun. 2022.

5 Bula do medicamento  Oxcarbazepina  (Trileptal®) por  Novartis  Biociencias S.A.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 30 jun. 2022.

#NatJus :



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

existe politica publica de saude para dispensacdo deste pleito, salienta-se que ndo ha
atribuicéo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

3. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saude 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 Epilepsial. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
séo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina (300mg e 400mg
capsula), Vigabatrina 500mg comprimido, Lamotrigina 100mg comprimido, Levetiracetam
(100mg/mL solucédo oral; 250mg e 750mg comprimido) e Topiramato (25mg, 50mg e
100mg comprimido).

e Pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS/RJ) por meio da Atencdo
Bésica: Acido Valproico ou Valproato de sodio (250mg e 500mg comprimido;
250mg/5mL  xarope), Carbamazepina (200mg comprimido; 20mg/mL  xarope),
Clonazepam (0,5mg e 2mg comprimido; 2,5mg/mL solucdo oral), Fenitoina 100mg
comprimido, Fenobarbital (100mg comprimido; 40mg/mL solucdo oral).

4. Destaca-se que no documento médico acostado aos autos processuais (fl. 30)
informa que o Autor possui Epilepsia refrataria. Foi prescrito o medicamento Clonazepam
2,5mg/mL (de disponibilizacdo no SUS, conforme Protocolo supracitado). No entanto, ndo ha
mencéo da utilizacdo do medicamento Carbamazepina e dos demais medicamentos do Protocolo.
Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opgOes terapéuticas fornecidas pelo
SUS, ou suas contraindicacoes.

5. E importante elucidar que a Oxcarbazepina é um pro-farmaco, sendo seu
mecanismo _de acdo semelhante ao da Carbamazepina®. A Oxcarbazepina foi avaliada pela
CONITEC para o Protocolo da Epilepsia e ndo foi indicada a sua inclusdo “visto ndo possuir
vantagens terapéuticas em relacdo aos demais agentes constantes no elenco de medicamentos

disponiveis”.
6. Frente ao exposto, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de prescricdo

do medicamento Carbamazepina frente ao pleito Oxcarbazepina 600mg e dos demais
medicamentos padronizados no Protocolo para 0 manejo da Epilepsia.

7. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos descritos no item
05 do teor conclusivo:

e Da Atencdo bésica: o Autor deverd comparecer a uma unidade basica de salude mais
préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizagéo.

e Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo Clinico, o Autor
devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se &8 RIOFARMES — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, na Rua Jalio do Carmo, n° 175, Cidade Nova/RJ (ao lado do
metrd da Praca Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias

® Goodman & Gilman: Manual de farmacologia e terapéutica/ Laurence L. Brunton. [et al.]. — Porto alegre:
AMGH, 2010. p. 401.
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(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS N°
344/98). Nesse caso, 0 medico_assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual deveré conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa
do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA_DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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