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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 0638/2019

Vitoria, 25 de abril de 2019.

Processo n° e
B  ipetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacgOes técnicas

complementares da 22 Vara de Alegre — MMP°. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior —

sobre o medicamento: Vigabatrina 500mg.

I - RELATORIO

1.

De acordo com a Peticdo Inicial, o Requerente é portador de epilepsia generalizada
criptogénica refrataria associada a deficiéncia mental severa, em razao disso necessita
fazer uso do medicamento Vigabatrina 500mg. Relata que nao possui condicoes de

comprar.

As fls. 04 consta laudo médico emitido 12/04/2019, com relato de paciente com
epilepsia generalizada criptogénica refrataria, associada a deficiéncia mental severa.
CID G40.4 + F72 (retardo mental grave). Medicamentos ja utilizados: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, lamotrigina, topiramato, levetiracetam e etossuximida.
Medicamentos atuais: valproato de sddio 500mg e vigabatrina 500mg, ambos de 12-12

horas.

As fls. 05 consta laudo de solicitacdo, avaliacio e autorizacio de medicamento

Vigabatrina 500mg, para o paciente portador de epilepsia refrataria, CID G 40.4.

As fls. 06 consta receituario de controle especial, com prescricio de vigabatrina 500mg

2 cp 12/12h, em 12/04/2019.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na

referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME
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vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A Epilepsia é um distarbio cerebral cronico de diversas etiologias, caracterizado por
manifestacoes recorrentes clinicamente diversificadas, entre as quais configuram as

convulsoes.

As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e
etioldgico. No eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais.
As generalizadas manifestam-se por crises epiléticas cujo inicio envolve ambos os
hemisférios simultaneamente. Em geral, s3ao geneticamente determinadas e
acompanhadas de alteracdo da consciéncia; quando presentes, as manifestacoes
motoras sao sempre bilaterais. Crises de auséncia, crises miocl6nicas e crises tonico-

clonicas generalizadas (TCG) sdo seus principais exemplos.

O retardo mental (RM) ¢é um dos transtornos neuropsiquiatricos mais comuns em
criancas e adolescentes. A taxa de prevaléncia tradicionalmente citada é de 1% da

populacao jovemi, porém alguns autores mencionam taxas de 2 a 3%, e ha estimativas
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de até 10%. H4 um consenso geral de que o RM é mais comum no sexo masculino, um
achado atribuido as numerosas mutacoes dos genes encontrados no cromossomo X. A
razao entre os sexos masculino e feminino é de 1,3 a 1,9 para 13. As criancas acometidas
muitas vezes se apresentam ao pediatra geral com queixa de atraso na fala/linguagem,

alteracao do comportamento, ou baixo rendimento escolar.

O diagnostico de RM é definido com base em trés critérios: inicio do quadro clinico
antes de 18 anos de idade; funcao intelectual significativamente abaixo da média,
demonstrada por um quociente de inteligéncia (QI) igual ou menor que 70; e
deficiéncia nas habilidades adaptativas em pelo menos duas das seguintes areas:
comunicacdo, autocuidados, habilidades sociais/interpessoais, auto-orientacao,

rendimento escolar, trabalho, lazer, satide e seguranca.

DO TRATAMENTO

1.

2.

3.

O objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel
para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de

efeitos adversos.

A determinacdo do tipo especifico de crise e da sindrome epiléptica do paciente é
importante, uma vez que os mecanismos de geracao e propagacao de crise diferem para
cada situacao, e os farmacos anticonvulsivantes agem por diferentes mecanismos que
podem ou nao ser favoraveis ao tratamento.

A decisao de iniciar um tratamento anticonvulsivante baseia-se fundamentalmente em
trés critérios: risco de recorréncia de crises, consequéncias da continuacao de crises

para o paciente e eficacia e efeitos adversos do farmaco escolhido para o tratamento.

Os medicamentos antiepiléticos usados nas diferentes crises epilépticas sao:

Carbamazepina, Acido valproico, Fenitoina, Fenobarbital, Gabapentina, Topiramato,

Lamotrigina, Vigabatrina, Primidona e Clobazam, Etossuximida, dentre outros.
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5. A epilepsia resistente ao tratamento é assim denominada quando ha falha de
resposta a adequado ensaio clinico com dois anticonvulsivantes tolerados e
apropriadamente usados (seja como monoterapia ou em combinacdo) para alcancar
remissao de crises de modo sustentado. Berg et al. (1996) consideram uma crianca
portadora de epilepsia de dificil controle medicamentoso quando apresenta pelo menos
uma crise epiléptica por més, por um periodo minimo de 2 (dois) anos e que durante
esse periodo trés diferentes drogas antiepilépticas foram utilizadas em monoterapia ou

politerapia.

6. A grande maioria das causas de retardo mental niao tem cura disponivel, porém a
definicdo da causa frequentemente ajuda a familia a compreender o prognostico e a
estimar o risco de recorréncia. A este respeito, um diagnoéstico preciso é inestimavel
para o aconselhamento genético do paciente e da sua familia, pois as vezes é possivel
antecipar futuros problemas médicos. Por exemplo, 21% das mulheres portadoras da
pré-mutacao da sindrome do X-fragil apresentarao insuficiéncia ovariana prematura. O
fato de uma determinada etiologia do RM nao ter cura nao impede o pediatra de fazer
um grande trabalho, promovendo o bem-estar e a qualidade de vida das criancas
acometidas, indicando programas de estimulacao precoce, tratando os distirbios
associados e atuando como defensor dos direitos dos pacientes na comunidade. Por
exemplo, quando o transtorno de deficit de aten¢do/hiperatividade esta associado ao
RM, o uso de metilfenidato pode melhorar a atencao e o comportamento das criancas,

embora nao melhore o aprendizado.

7. Outro distarbio comumente associado ao RM € a epilepsia, e aqui se deve dar atencao
especial aos efeitos adversos cognitivos e comportamentais em potencial na escolha das
drogas antiepilépticas. O pediatra também deve ter em mente que as criancas e os

adolescentes com RM constituem um grupo de alto risco para maus-tratos infantis.

DO PLEITO

1. Vigabatrina 500mg: Trata-se de um analogo estrutural do 4cido gama-



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

aminobutirico (GABA) que inibe irreversivelmente a GABA-transaminase (GABA-T),
aumentando os niveis sinapticos de GABA no cérebro. Classificado como
anticonvulsivante, é indicado como coadjuvante no tratamento de pacientes com
epilepsias parciais resistentes, com ou sem generalizacdo secundaria, as quais nao
estao satisfatoriamente controladas por outros farmacos antiepilépticos ou quando

outras combinac¢oes de farmacos nao foram toleradas.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

O medicamento Vigabatrina 500mg encontra-se padronizado na Relacao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018) — Componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica, bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saide. Assim entende-se que nao deva haver a necessidade de

acionar o judiciario para a obtencao do mesmo.

Ressalta-se que nao foi remetido a este Niicleo comprovante de solicitacao
administrativa prévia junto a Farmacia Cidada Estadual (apesar de constar
formulario de solicitacio preenchido), tampouco a negativa de
fornecimento por parte da rede estadual de satde (Farmacia Cidada
Estadual).

Assim, entende-se que deva ser providenciada a abertura de processo administrativo
para o recebimento do medicamento pleiteado e portanto conclui-se que nao foram
contemplados os (quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao do mesmo por esfera diferente da administrativa.
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