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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1176/2019

Vitoria, 31 de julho de 2019

Processo  origem n° _

T p———
favor de [

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informagoes técnicas da 2 Vara da
Comarca de Pitma — MM. Juiza de Direito Dra. Serenuza Marques Chamon — sobre o

medicamento: Levetiracetam (Keppra®).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a inicial o requerente é portador de Hidrocefalia, acamado e cego,

necessita fazer uso do medicamento Keppra®.

2. De acordo com laudo médico SUS anexado aos autos o Requerente, nascido em
02/08/03, 14 anos, é acamado e cego, portador de hidrocefalia em uso de Depakene
solugdo oral 7,5ml de 12/12 horas e Keppra® solucao oral 2,5ml de 12/12 horas.

Necessita de medicacoes, fralda e fisioterapia motora e respiratoria. CID 10 G 91 e H

54.0

3. Consta receita médica do medicamento Keppra® 2,5ml de 12/12 horas, emitida pelo

mesmo profissional.
IT — 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
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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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo 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 execu¢ao 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: Unido 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 nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

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
Satde 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
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estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Sadde (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 Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

6. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de Junho de 2018. Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.
DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1. Os sinais e sintomas da hidrocefalia variam de acordo com a faixa etaria do paciente, a
causa primaria ou doenca de base, a presenca de outras malformacoes ou lesoes
cerebrais associadas, dimensao da obstrucao ao transito liquorico e nivel da pressao
intracraniana. No recém-nascido, a irritabilidade, letargia, vomitos e um crescimento
anormalmente rapido da calota craniana s3o os achados mais comuns. A afericao
periddica do perimetro cefdlico é muito importante na suspeita de hidrocefalia,
lembrando que estudos radiologicos tém mostrado que existem casos que a dilatacao
ventricular anormal e aumento da pressao intracraniana podem preceder a

macrocrania.

2. Considerando que nao constam relatos médicos sobre o quadro clinico
apresentado, causa, sinais e sintomas e tratamentos realizados, nos
ateremos a prestar esclarecimentos apenas em relacao ao medicamento
pleiteado.

DO PLEITO

1. Levetiracetam (Keppra®): é um medicamento anticonvulsivante utilizado no
tratamento de pacientes com epilepsia. O mesmo nao estd quimicamente
relacionado aos outros anticonvulsivantes, e possui mecanismo de acao distinto, que

ainda nao esta completamente elucidado. A farmacocinética do levetiracetam ¢é linear e
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é minimamente metabolizado.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Levetiracetam (Keppra®) foi incorporado para o tratamento
da epilepsia, no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, por meio da
Portaria N° 56, de 1° de dezembro de 2017, que tornou publica a decisao de
incorporar o levetiracetam para o tratamento da epilepsia, no Ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, sob a competéncia de fornecimento da rede estadual de Satde, sendo
0 prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS em cento e oitenta dias, a contar da data

da publicacao da referida portaria.

De acordo com o Protocolo do Ministério da Satude, o levetiracetam esté indicado para
pacientes com epilepsia focal (crises simples ou complexas) e epilepsia primariamente
generalizada em adultos e criancas com mais de 6 anos (12 anos para crises tonico-
clonico generalizadas) como terapia adjuvante em casos refratarios a monoterapia com
antiepiléptico de primeira linha; crises mioclonicas em pacientes com EMJ, como
terapia adjuvante em casos refratarios; tratamento de crises epilépticas em pacientes
com microcefalia causada pelo virus Zika, como terapia adjuvante, no caso de falha

terapéutica de outros antiepilépticos preconizados no referido Protocolo.

Ocorre que no presente caso nao consta informacao pormenorizada em
laudo médico sobre o quadro clinico apresentado, sinais e sintomas, se o
requerente apresenta quadro de epilepsia que justifique a indicacao deste
medicamento, bem nao foram informados os tratamentos anteriormente
utilizados periodo de uso, dosagem, associacoes utilizadas, tentativa de

dose maxima.

Considerando tratar-se de medicamento recentemente padronizado,
esclarecemos que também nao foi juntado aos autos o comprovante da
solicitacao administrativa prévia junto a rede estadual de satide, por meio

da Farmacia Cidada Estadual, ou a negativa de fornecimento.
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5. Frente aos fatos acima expostos, considerando que nao constam nos autos
informacoes detalhadas sobre o quadro clinico apresentado, sinais e
sintomas se o requerente apresenta quadro de epilepsia que justifique a
indicacdo deste medicamento, bem como sobre os tratamentos
anteriormente realizados, neste momento, nao podemos afirmar que o
Levetiracetam se constitui em uma alternativa terapéutica para o caso em

tela.

6. No entanto, considerando que o medicamento Levetiracetam foi incorporado pelo SUS
em dezembro/2017 para tratamento de epilepsia (como terapia adjuvante em casos
refratarios a monoterapia com antiepiléptico de primeira linha), e considerando que
nao consta comprovante de solicitacio administrativa prévia ou negativa de
fornecimento, sugere-se que sendo este o caso do requerente, seu representante legal
promova a abertura de processo administrativo junto a Farméacia Cidada Estadual para

solicitacdo do mesmo.
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