GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1216/2017

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2017.

Processo n° 0224601-41.2017.4.02.5160
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Sao Jo&o de Meriti, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, guanto aos
medicamentos Lamotrigina 100mg e Fenobarbital 100mg.

| — RELATORIO

1 Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (fls. 23,24,25 e 28), por este Nucleo entender
que sao suficientes para apreciagéo do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com laudo médico da Defensoria Publica da Unigo (fl. 28) e
receituarios de Controle Especial (fls. 23 a 25), emitidos em 10 e 14 de julho de 2017, em
impresso proprio, pelo meédico| [(CREMERJ ], a Autora,

acompanhada desde 16/03/2010, com quadro de Epilepsia de dificil controle obtendo melhor
controle apés uso regular de Fenobarbital e Lamotrigina. Devido a dificuldades financeiras
ndo tem boa ades&o ao tratamento, ocasionando grande aumento na frequéncia das crises.
Foram prescritos em uso continuo, os medicamentos:

e Lamotrigina 100mg — tomar 01 comprimido de 12/12 horas.

« Fenobarbital 100mg — tomar 01 comprimido de manha e 02 comprimidos a noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sao Joao de Meriti institui a Relag&o Municipal de Medicamentos, REMUME - Sao
Joao de Meriti.

7. Os medicamentos Lamotrigina e Fenobarbital estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 192, de 11 de dezembro de 2017. Portanto, a dispensagao destes esta
condicionada a apresentag&o de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1. A Epilepsia & uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilepticas néo provocadas. Esta condigéo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etiologico; no eixo topografico, as epilepsias s&o separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesao estrutural
subjacente), sintomaticas (com leséo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento). Nas epilepsias focais, as
crises epilépticas iniciam de forma localizada numa area especifica do cérebro, e suas
manifestagdes clinicas dependem do local de inicio e da velocidade de propagacéo da
descarga epileptogénica. As crises dividem-se em focais simples (sem comprometimento da
consciéncia) e focais complexas (com comprometimento ao menos parcial da consciéncia
durante o episodio). Por fim, uma crise focal, seja simples ou complexa, gquando propagada
para todo o cortex cerebral, pode terminar numa crise TCG, sendo entdo denominada crise
focal secundariamente generalizada'.

DO PLEITO

1. A Lamotrigina € um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou
em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tdnico-clénicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia
combinada, medicamentos antiepiléticos (DAEs) concomitantes geralmente podem ser
retirados, substituindo-os pela monoterapia com Lamotrigina®.

2. O Fenobarbital & um medicamento barbitirico utilizado como
anticonvulsivante, devido a sua capacidade de elevar o limiar de convuls@o. Também é&
utilizado como sedativo. E um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsées em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de
outras origens".

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria SAS/MS n® 1.318, de 25 de Novembro de 2013.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<htip:ﬂpor1a|saude.saude.gov.briimageslpdfiZOi4labrilf02!pcd!-epilepsia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2017.
Bula do medicamento Lamotrigina por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http:!lwww.anvisa.gov.brfdatavisafﬁla_bu|affrm\fisual’|zarBula.as p?pNuTransacao=24264622017&pldAnexo=10352581
>. Acesso em: 18 dez. 17.

3Bgula do medicamento Fenobarbital por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em: <
htlp:!!www.anvisa.gov.bn’datavisalfila_bula!frmvisualizarBuIa,asp?pNuTransacao=234D1 162017&pldAnexo=10322327
>, Acesso em: 18 dez. 2017.
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Ill - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Lamotrigina 100mg e
Fenobarbital 100mg possuem indicacdo clinica que consta em bula®® para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora - Epilepsia, conforme consta em documento médico (fl.
28).

2. No que tange a disponibilizag&o pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

« Fenobarbital 100mg é padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de Sao Jodo
de Meriti, no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME-S&o Jo&o de
Meriti 2013. Para obter informagdes acerca do acesso, a Autora devera comparecer a
Unidade Basica de Saude mais proxima da sua residéncia, munida de receituario
atualizado.

e Lamotrigina 100mg é padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Epilepsia’, disposto pela Portaria SAS/MS
n° 1.319, de 25 de novembro de 2013 e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugéo do CEAF no ambito do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ, verificou-se que a Autora nao_esta
cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

4, Portanto, para ter acesso ao medicamento padronizado Lamotrigina 100mg,
estando a Autora dentro dos critérios para a dispensagéo do mesmo, esclarecidos no protocolo
ministerial, esta devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rua Marechal
Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto/Duque de Caxias — Tel: 3657-4979 [ 3657-4500, munida
das seguintes documentagées: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitag&o, Avaliagéo e Autorizaga@o de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias
para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS n ° 344/98). Observar que o
laudo meédico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descricdo do
quadro clinico do paciente, mengao expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios
de inclus&o 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 ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

IDA GASPAR

RM-RJ 52.52996-3

ID. 3047165-6 ID. 4.p16.255-6

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