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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 574/2021
Parecer complementar ao n° 955/2018

Vitéria, 01 de junho de 2021.

Processo n° e
B  ivpetrado  por
representado por | N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas
complementares da Vara Unica de Ibatiba — MM. Juiz de Direito Dr. Akel de Andrade Lima —
sobre os medicamentos: Depakene® 250mg/5ml (acido valproico/ valproato de

so6dio) e Trileptal® (oxcarbazepina) 6%.

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 955/2018:

1. De acordo com laudo de solicitacdo de medicamentos nao datado as fls. 30 médico, emitido
pelo Dr. Marcelo Masruha Rodrigues, trata-se de paciente portador de epilepsia focal de causa
provavelmente estrutural, sem tratamento prévio e que necessita de oxcarbazepina 6% e acido

valproico 250mg/5ml. CID G 40.2.

2. As fls. 23 a 29 constam receituarios médicos nio datados, emitidos pelo Dr. Marcelo Masruha

Rodrigues, com prescricao de oxcarbazepina 6% e acido valproico 250mg/5ml.

3. Teor da discussio e conclusao deste Parecer:

+ O medicamento Acido valpréico (principio ativo do produto de marca especifica
Depakene®) encontra-se padronizado na Relacio Nacional de Medicamentos

(RENAME) - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, sendo a responsabilidade de
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fornecimento das Secretarias Municipais de Saude. Assim, este Nucleo entende que esse
medicamento deve estar disponivel nas Unidades Basicas de Satide do municipio para
atendimento a todos os pacientes que comprovadamente necessitarem, sem a

necessidade de acionar a justica para o acesso a0os mesmos.

Todavia, nao ha documento comprobatorio de que tenha havido solicitacao, via
administrativa, tampouco documento comprobatério da negativa de

fornecimento.

J& o medicamento Trileptal® (Oxcarbazepina) 6% nio estd padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensagdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito

Santo, assim como nao est4 contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

No entanto, cumpre informar que estdo padronizados na RENAME, em seu Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antiepiléticos Fenitoina, Fenobarbital

Carbamazepina suspensao oral (mesma via de administracio, mesma classe
terapéutica e mecanismo de acao do medicamento ora pleiteado) que se constituem

em alternativas terapéuticas eficazes para o tratamento da epilepsia e considerados primeira

linha de tratamento. Ressalta-se que os mesmos sao disponibilizados através das Farmacias

das Unidades Basicas de Saude.

E importante destacar que nao foram localizados estudos, baseados em
evidéncias cientificas robustas, que comprovem que o uso da Oxcarbazepina
(pleiteado) seja mais eficaz e seguro que o medicamento Carbamazepina

(padronizado), disponivel na rede publica.

Esclarecemos ainda que para os casos de Epilepsia Refrataria, caso seja este o caso em tela
(a_todos os tratamentos de primeira linha disponibilizados na rede municipal de satide), estao
padronizados na RENAME, em seu Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, os

medicamentos: Gabapentina, Lamotrigina, Vigabatrina, Topiramato, Etossuximida,
Clobazam e Primidona, sendo disponibilizados pela rede estadual de satde.

Ocorre que, no laudo médico remetido a este Nucleo, 0 médico assistente informa que
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nao houve tratamento prévio, ou seja, ndo apresenta informacoes sobre utilizacdo de
medicamentos padronizados utilizados previamente (destacando quais as doses utilizadas,
periodo de uso, ajustes de dose e possiveis associacoes utilizadas), contraindica¢do ou motivo
da falha terapéutica quando em uso desses, principalmente no que tange ao
medicamento Carbamazepina sol. oral (mesma via de administracao, mesma
classe terapéutica e mecanismo de acao da Oxcarbazepina), informacdes estas que
poderiam embasar justificativa para a aquisicdo de medicamento ndo padronizado pela rede

publica de satude.

Frisa-se ainda que nao consta informacoées detalhadas sobre o atual quadro
clinico do paciente, como por exemplo, frequéncia e gravidade das crises.

Ressalta-se, por fim, que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de falha
terapéutica comprovada a todas as opcoes disponibilizadas na rede publica ou
impossibilidade de wuso, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso.

Quanto ao item Acido valpréico 50/ml (principio ativo do produto de marca
especifica Depakene®), considerando que encontra-se padronizado na Rela¢ao Nacional de
Medicamentos (RENAME) e que ndo ha documento comprobatério de que tenha havido prévia
solicitacdo, através da via administrativa, tampouco consta documento comprobatério da
negativa de fornecimento, este Nucleo entende que niao foram contemplados os
quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao do mesmo por outra esfera

que nao seja a administrativa.

Em relacio 4 Oxcarbazepina 6omg/ml (trileptal®), considerando que a rede publica de
satde disponibiliza diversas alternativas terapéuticas consideradas como primeira linha de
tratamento; considerando que nao constam nos documentos remetidos a este Nucleo
informacgdes sobre a utilizacdo prévia ou motivo de falha terapéutica com o uso dos
medicamentos padronizados, ou descricdo pormenorizada do insucesso terapéutico com uso
dos mesmos, que possam vir a comprovar a refratariedade do paciente (dose, periodo de uso,

ajustes posolodgicos e associacoes utilizadas); este Nucleo entende que, com base apenas nos
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documentos anexados aos autos, tal medicamento pleiteado nao pode ser considerado tnica
alternativa terapéutica para o caso em tela. Portanto, concluimos que, neste momento,
niao foram contemplados os quesitos técnicos que subsidiem a aquisicio deste
medicamento nao padronizado, pela rede publica de satde para tendimento ao

caso em tela.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta ocasiao foi remetido a este Ntcleo laudo médico emitido em 09/09/20 pelo Dr.
Marcelo Masruha Rodrigues com as seguintes informacgdes: o paciente é acompanhado
neste servico, apresentando o diagnostico de epilepsia focal de causa provavelmente
estrutural (G 40.2). Faz uso continuo de Depakene® (4cido valproico) - 10 ml pela manha
e 15 ml a noite e Trileptal® (oxcarbazepina) - 5 ml de 12 em 12 horas. Suas crises foram
controladas apenas com essa associacao de farmacos, sendo que anteriormente havia feito
uso de fenobarbital (5 mg/kg/dia), clobazam (0,8 mg/kg/dia) e clonazepam (0,03 mg/kg/
dia).

2.2 As fls 71 consta documento da Promotoria de Justica de Ibatiba com relato de que o

paciente informou que o medicamento acido valproico é fornecido pelo Municipio.

2.3 Consta documento da Procuradoria as fls 67 com informacao de que o municipio de

Ibatiba estd fornecendo administrativamente o medicamento acido valproico.

II- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente reforcamos que o medicamento Trileptal® 300 mg
(oxcarbazepina) nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como

nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saudde.

2. Como alternativa ao medicamento Oxcarbazepina (principio ativo da marca

especifica Trileptal®), cumpre informar que estdo padronizados na Relacio
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Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) os medicamentos antiepiléticos

Fenitoina, Fenobarbital, Valproato de Sédio/Acido valproico e

Carbamazepina suspensao oral (mesma via de administracio, mesma
classe terapéutica e mecanismo de acao do medicamento ora pleiteado) que

se constituem em alternativas terapéuticas eficazes para o tratamento da epilepsia e
considerados primeira linha de tratamento estando disponiveis nas Unidades Béasicas

de Satde Municipais.

. Esclarecemos ainda que também estdo padronizados na Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saide — Epilepsia, os medicamentos Clobazam,
Gabapentina, Topiramato, Lamotrigina, Vigabatrina, Primidona,

Etossuximida e Levetiracetam, disponibilizados pela rede_estadual de saude,
através das Farmacias Cidadas Estaduais, a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

. Ocorre que apesar de constar no laudo médico emitido em 09/09/20 a informacao de
que paciente fez uso de fenobarbital (5mg/kg/dia), clobazam (0,8mg/kg/dia) e
clonazepam (0,03 mg/kg/dia) repetidamente este nao apresenta informacoes sobre
utilizacao de TODOS os medicamentos padronizados para tratamento da epilepsia
(destacando quais as doses utilizadas, periodo de uso, ajustes de dose e possiveis

associagoes utilizadas), contraindicacao ou motivo da falha terapéutica quando em uso

desses, principalmente no que tange ao medicamento Carbamazepina sol.

oral (mesma via de administracao, mesma classe terapéutica e mecanismo
de acao da Oxcarbazepina), informacoes estas que poderiam embasar justificativa

para a aquisicao de medicamento nao padronizado pela rede ptblica de satde.

Frente ao exposto, considerando que repetidamente nao constam informacoes técnicas
detalhadas e circunstanciadas acerca da impossibilidade de uso do vasto arsenal

terapéutico disponivel na rede publica de satde especificando os medicamentos
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utilizados, a dose e periodo de uso com cada substancia, bem como associacoes

utilizadas, conclui-se que os questionamentos realizados anteriormente por este

Nucleo nao foram respondidos, assim ratifica-se o Parecer Técnico NAT/TJES N°©

955/2018, previamente elaborado para o caso em tela.

6. Em relacio ao medicamento Depakene® (acido valproico), conforme
documentacao juntada aos autos, verifica-se que o Municipio de Ibatiba

esta fornecendo ao Requerente.
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