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/SJINAT — FEDERAL N° 1217/2017

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2017.

Processo n° 0223498-26.2017.4.02.5151,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagao de informacées técnicas do 12°
Juizado Especial Federal, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Topiramato 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (fls. 25, 26 e 29-34), emitidos em data n&o especificada e 06 de outubro de 2017 pelo
meédico | |(CREMERJ [______] o Autor apresenta

epilepsia, com crises convulsivas de repeticdo, de dificil controle, sem resposta aos
medicamentos tradicionais, sendo indicado o uso de Topiramato 100mg. Caso ndo seja
submetido ao tratamento indicado, pode ocorrer perda no controle das crises, com recidiva das
crises convulsivas, e o caso configura urgéncia. Foram citadas as seguintes Classificagoes
Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 - Epilepsia e sindromes epilépticas
sintomaticas definidas por sua localizagcao (focal) (parciall com crises parciais
complexas e G40.3 - Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas. Desta
forma, foram prescritos:

* Topiramato 100mg — na posologia de 03 comprimidos ao dia:
e Fenobarbital 100mg — na posologia de 01 comprimido ao dia;
e Fenitoina 100mg — na posologia de 01 comprimido de 08/08h:

¢ Clobazam 20mg — na posologia de 01 comprimido e meio, & noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
tambem, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagao 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 execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6 A Resolugéo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. O medicamento pleiteado Topiramato esta sujeito a controle especial segundo
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, sua dispensacéo esta condicionada a apresentacao de
receituarios adequados, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1. A epilepsia € uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiologicas, 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 topogréfico, as epilepsias sédo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem les&o estrutural
subjacente), sintomaticas (com les&o) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma les&o aos exames de imagem disponiveis no momento)'.

DO PLEITO

1. O Topiramato aumenta a frequéncia com que o acido gama-aminobutirico
(GABA) ativa receptores GABA A e aumenta a capacidade do GABA de induzir o influxo de
ions cloreto, sugerindo que o Topiramato potencializa a atividade desse neurotransmissor
inibitoério. E indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente
diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos a
monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas
parciais, com ou sem generalizacdo secundéria e crises ténico-clénica generalizadas primarias;
para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de
Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca. O uso deste
medicamento para o tratamento agudo da enxaqueca nao foi estudado?.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Topiramato 100mg possui
indicacdo clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor — Epilepsia, conforme relatado em documentos médicos (fls. 25, 26 e 29-34).

2. Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria
SAS/MS N° 1.319, de 25 de novembro de 2013, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas' para o manejo desta doenga e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude (SES-RJ) disponibiliza por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg

' BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Saude. Portaria SAS/MS n” 1.319, de 25 de Novembro de
2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1319_25_11_2013.html>. Acesso em: 19 dez. 2017.

Bula do medicamento Topiramato (Amato® por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1146919201 7&pldAnexo=7322502
>. Acesso em: 19 dez. 2017.
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(capsula). Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato
25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor esta cadastrado
no CEAF para recebimento do medicamento Topiramato 100mg (comprimido), tendo efetuado
a ultima retirada em 28 de margo de 2016, no Polo RioFarmes.

4. Por meio de contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 19 de dezembro
de 2017, foi informado que o medicamento Topiramato 100mg encontra-se com seu
estoque irreqular no momento.

5. Em carater informativo, cabe acrescentar que atualmente encontra-se vigente a
Consulta Publica N° 65, de 28 de novembro de 2017°, a respeito da recomendacgado da
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) relativa a proposta
de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da
Epilepsia. Tal proposta esta disponivel para contribuigdo do publico até o dia 26 de dezembro
de 2017. Posteriormente, deve ser publicado pela CONITEC novo PCDT para tratamento da
epilepsia, entretanto ndo ha previsédo para tal publicac&o.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO

Farmacéutica ic
CRF-RJ 22.383 -82240-0
/ Mat.: 5548-3

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

* Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Proposta de atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Relatorio_PCDT_Epilepsia_Portaria05-12-
17_CP_65_2017.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2017.
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