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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1722/2022
Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2022.

Processo n° 0199739-77.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Levetiracetam nas concentracgdes de 250mg e 750mg (Keppra®) e Lacosamida
100mg (Vimpat®).

| —-RELATORIO
1. De acordo com o documento do Hospital S&o Vicente de Paulo (fl. 23), emitido em
20 de julho de 2022 pela | ], 0 Autor, 30 anos, apresenta diagnéstico

de epilepsia, tendo apresentado melhor controle das crises com o uso dos medicamentos
Levetiracetam nas concentragdes de 250mg e 750mg (Keppra®) e Lacosamida 100mg
(Vimpat®), todos na posologia de 1 comprimido de manha e 1 comprimido a noite, os quais ndo
podem ser substituidos, pois ja foram feitas outras tentativas e nenhuma delas trouxe 0s mesmos
beneficios alcangados com o tratamento supramencionado. A médica assistente participa ainda que
antes do referido esquema medicamentoso, o Autor apresentava crises mentais, crises generalizadas
com impacto significativo em sua qualidade de vida.

2. Segundo o laudo de evolugdo médica ambulatorial (fls. 24 a 29) emitido em 14 de
junho de 2022, o Autor é acompanhado devido a epilepsia desde os 10 anos de idade. Foi
informado ainda que ja fez uso de Carbamazepina (Tegretol®), Piridoxina, Clobazam (Frisium®) e
Divalproato de Sodio (Depakote®)

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagdo 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 ambito do SUS.
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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 Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

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 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 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.

9. Os medicamentos Levetiracetam e Lacosamida estdo sujeitos a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Oes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. 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 etiol6gico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesdo aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

DO PLEITO

1. Levetiracetam (Keppra®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Saude. 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: 01 ago. 2022.
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diagnostico recente de epilepsia. Também € indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia. Crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclénica juvenil, crises
tonico-clonicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopatica generalizada?.

2. Lacosamida (Vimpat®) €é indicado como monoterapia ao tratamento de

convulsdes, crises epilépticas de inicio parcial em pacientes com epilepsia a partir de 16 anos de
idade; terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem generalizagdo secundéria em
pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Levetiracetam nas concentracdes de
250mg e 750mg (Keppra®) e Lacosamida 100mg (Vimpat®) possuem indicacdo para o
tratamento da condic&o clinica do Autor — epilepsia (fl. 23).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Levetiracetam nas concentragdes de 250mg e 750mg ¢é disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsial, bem
como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do
SUS.

> Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que o Demandante estd cadastrado no CEAF para
recebimento do medicamento Levetiracetam nas concentracfes de 250mg e
750mg.

» Contudo, ressalta-se que em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi
informado que o estoque do medicamento Levetiracetam nas dosagens de 250mg
e 750mg encontra-se desabastecido no momento.

e Lacosamida 100mg (Vimpat®) nédo integra nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo
SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que a Lacosamida foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) que recomendou a sua ndo incorporagdo ao SUS
(Portaria SCTIE/MS n° 20, de 27 de abril de 2018).

4. A Comissdo considerou que as comparacdes indiretas, melhor qualidade de
evidéncia disponivel que responde a pergunta de pesquisa para esta solicitacdo de incorporagdo da
Lacosamida, demonstram a possivel equivaléncia entre a Lacosamida e os medicamentos

2 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 01 ago. 2022.

3 Bula do medicamento Lacosamida 200mg  (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?substancia=25571>. Acesso em: 01 ago. 2022.
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disponiveis no SUS, para o tratamento aditivo de pacientes com epilepsia focal, refratarios ao
tratamento prévio. Atualmente, o sistema de salde disponibiliza varios medicamentos estabelecidos
por protocolo clinico para o tratamento de pacientes com epilepsia focal refratéria.

5. Para o tratamento da epilepsia, 0 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
(cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) e 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
Basica: Acido Valproico ou Valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL  (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

6. Cabe resgatar o relato médico (fls. 24 a 29) que o Autor ja fez uso do medicamento
padronizado Carbamazepina (Tegretol®), além de ter feito uso dos medicamentos ndo padronizados
Piridoxina, Clobazam (Frisium®) e Divalproato de Sédio (Depakote®), sem resolucdo das crises
epilépticas. No entanto, ndo foi informado se o Autor j4 fez uso dos demais medicamentos
padronizados conforme PCDT para 0 manejo da Epilepsia.

7. Assim, sugere-se_avaliacdo _médica quanto a possibilidade de adequacdo do
tratamento com os medicamentos padronizados no PCDT para o manejo da Epilepsia.

8. Acrescenta-se que o0s medicamentos da Atencdo Basica sdo fornecidos nas
unidades béasicas de salde. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, caso 0 UsO seja
autorizado pela médica assistente, o Autor devera comparecer & Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

9. Ja os medicamentos disponibilizados pelo CEAF, para ter acesso caso o Autor
perfaca os critérios definidos no PCDT da Epilepsia, 0 Requerente deverd efetuar cadastro,
comparecendo ao CEAF, situado na Rua Julio do Carmo, 17 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida dos seguintes documentos: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento do Autor, Cépia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida hd menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido h4 menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11.538
ID. 4357788-1 Mat. 4,918.044-1

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