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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 792/2019

Vitoria, 28 de maio de 2019.

Processo n° e
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacoes técnicas 22 Vara da

Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o medicamento:

Lamitor CD® 25mg (lamotrigina comprimido para suspensio).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com inicial e laudo médico as fls. 04 emitido em 26/04/19, trata-se de
paciente com 32 anos que apresenta crises convulsivas, devido sequela de AVE
hemorragico, responsivas a tratamento com Lamitor CD® 25mg (lamotrigina

comprimido para suspensao). Necessita portanto de seu uso continuo (CID: G408).

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)
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Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominac¢do modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. 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.

4. 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sdo desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. A Epilepsia é um distarbio cerebral crénico de diversas etiologias, caracterizado por
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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, siao geneticamente determinadas e
acompanhadas de alteracdo da consciéncia; quando presentes, as manifestacoes
motoras sao sempre bilaterais. Crises de auséncia, crises mioclénicas e crises tonico-

clonicas generalizadas (TCG) sao seus principais exemplos.

DO TRATAMENTO

1.

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 situacdo, 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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DO PLEITO

1.

Lamitor CD® 25mg (lamotrigina comprimido para suspensio): Segundo a
bula, é usado para tratar crises epiléticas convulsivas parciais e crises generalizadas.
Previne também os episdodios de alteracio do humor, especialmente episddios

depressivos, em pacientes adultos com transtorno bipolar.

III — DISCUSSAO

1.

3.

Primeiramente esclarecemos que o medicamento Lamotrigina 25 mg (principio
ativo do produto Lamitor CD®) estd padronizado na RENAME 2019 e no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saidde para o tratamento
da Epilepsia, na apresentacao comprimido e dosagem de 25 mg, sob a
competéncia de fornecimento da Rede Estadual de Satude, sendo disponibilizados por
meio das Farmaéacias Cidadas Estaduais, para todos os pacientes que estejam

enquadrados no referido Protocolo.

Ou seja, esta padronizado na rede publica medicamento contendo o mesmo
principio ativo (lamotrigina), na mesma dosagem (25 mg) e em apresentacao

na mesma via de administraciao (oral).

Ressalta-se que nao foi remetido a este Nucleo laudo médico com descricao
de impossibilidade de uso da presentacao padronizada assim como nao
consta documento comprobatério de que tenha havido solicitacao
administrativa prévia junto a rede publica de satde, assim como nao

consta anexo aos autos documento comprobatdorio da negativa de
fornecimento.

4. Sugere-se portanto avaliacao por parte do profissional assistente, acerca

da possibilidade de uso do medicamento na apresentacao padronizada.
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5. Pontuamos assim que para a paciente receber gratuitamente medicamentos, ha a
necessidade de que a prescricio dos mesmos seja realizada mediante a Denominacao
Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento,
diferente do item descrito em laudo, que se apresenta com o chamado “nome fantasia”,
por exemplo “Lamitor®” que se refere a especialidade farmacéutica produzida por
industria farmacéutica especifica e, por isso, fere o principio da aquisicdo por parte da

rede publica, de medicamentos sem a delimitacdo de marca especifica (Lei de

Licitacoes n° 8666/93).

6. No laudo médico remetido a este Niicleo, ndao ha relato do tratamento prévio, ou seja,
nao apresenta informacoes sobre utilizacado de medicamentos padronizados utilizados
anteriormente (destacando quais as doses utilizadas, periodo de uso, ajustes de dose e
possiveis associacOes utilizadas), contraindicacao (por exemplo relacionada a
degluticao) ou motivo da falha terapéutica quando em uso desses, principalmente
no que tange ao uso da lamotrigina 25mg comprimido (mesmo principio
ativo, na mesma dosagem e também para uso oral), informacoes estas que
poderiam embasar justificativa para a aquisicao de medicamento nao padronizado pela

rede publica de saude.

7. Frisa-se ainda que nao constam informacoes detalhadas sobre o atual

quadro clinico da paciente, como por exemplo, frequéncia e gravidade das
crises.

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

tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso.
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IV — CONCLUSAO

1. Diante do exposto entende-se que, com base nos documentos encaminhados,
nao foi verificada a impossibilidade da Requerente se beneficiar com a

apresentacao disponibilizada na rede publica de satde. Portanto, conclui-se

dque, neste momento, nao foram contemplados 0s quesitos técnicos que subsidiem a

aquisicao deste medicamento nao padronizado, pela rede publica de saide para

tendimento ao caso em tela.
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