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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1876/2019

Vitoria, 12 de novembro de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

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

Mimoso do Sul — MM. Juiza de Direito Dr2 Lara Carrera Arrabal Klein — sobre os

medicamentos: Carbamazepina 200mg, Clobazam 10omg e Topiramato 100mg

comprimido e fralda geriatrica descartavel.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a Peticao inicial da Defensoria Pablica a Requerente é portadora de
sindrome de Rett, evoluindo com deterioracdo progressiva motora e intelectual, com
perda progressiva da deambulacido independente, associado a espasticidade,
desaceleracao do perimetro encefalico alteracdoes autonOmicas e respiratorias, e crises
epilépticas de dificil controle medicamentoso, apresentando comprometimento fisico e
mental irreversivel, fazendo uso de medicamentos de controle especial, conforme
laudos e receituarios em anexos. Além do tratamento medicamentoso, carece
do uso permanente e continuo de fralda geriatrica, tamanho G, 6 unidades

diarias.

2. As fls. 24 consta laudo médico emitido em 01/10/19, onde relata que paciente

apresenta Sindrome de Rett confirmada com estudo molecular, evoluindo com
deterioracdo progressiva, com retardo mental associado, sem controle esfincteriano.
Necessita uso regular de fraldas descartaveis bigfral geriatrica tamanho G, 6

unidades/dia, por alergia a outras marcas.

3. As fls. 25 consta laudo médico emitido 01/10/2019, informando que a requerente é
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portadora de sindrome de Rett, evoluindo com deterioracdo progressiva motora e
intelectual, com perda progressiva da deambulacao independente, e do uso proposital
das mao, associado a espasticidade, desaceleracao do perimetro cefalico, alteracoes
autonomicas e respiratérias (hiperventilacao) e crises epilépticas de dificil controle
medicamentoso. Trata-se portanto de um quadro progressivo, com comprometimento
fisico e mental irreversiveis, com impedimento para gerir seu patrimonio, administrar

negbcios de seu interesse e responder por outros atos da vida civil. CID F84.2, G40,

F79.

4. As fls. 26 consta LME preenchida com solicitacio dos medicamentos Topiramato
100mg e Clobazam 10omg. CID G40.0 epilepsia de dificil controle. Informa uso prévio
de fenobarbital, fenitoina, carbamazepina e clobazam.

5. Consta receituario de controle especial ilegivel.

6. Asfls. 27 consta diario das crises ilegivel.

7. As fls. 32 consta e-mail da Defensoria com Oficio em anexo com solicitacio
complementar da Requerente, onde solicita informacgoes sobre o fornecimento dos
medicamentos Carbamazepina 200mg, Clobazam 10mg e Topiramato 100mg
comprimido e das fraldas geriatricas descartaveis.

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
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e
municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientagdo 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)
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Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao 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 Relacao 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 sdao 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 ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico 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 aquisi¢ao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira 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
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Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. A Sindrome de Rett (SR) é uma desordem neurologica severa do desenvolvimento,
e a sua incidéncia é de 1:10.000 nascimentos do sexo feminino, uma das causas
genéticas mais comuns de atraso mental severo em mulheres. O desenvolvimento é
aparentemente normal nos primeiros seis a 18 meses de vida até que ocorre a regressao

das habilidades cognitivas, sociais e motoras.

2. Mulheres com SR apresentam uma gama de alteracoes neurologicas e ortopédicas,
dentre eles, limitacoes funcionais, hipotomia, apraxia, ataxia, perda de movimentos de
transicdo, espasticidade, escoliose, perda ou alteracdo da marcha, perda da funcao
voluntaria da mao, deformidades nos pés, e desorientacao espacial e baixa capacidade

cardiovascular

3. A incontinéncia urinaria (IU) e incontinéncia fecal (IF) sao reacoes primarias da SR e
ocorre com muita frequéncia de dias e noites, independentemente da idade e do nivel

de funcionamento adaptativo da mulher.

4. As primeiras crises epiléticas surgem no estagio II e exercem um impacto negativo na
qualidade de vida dos portadores da SR e dos seus cuidadores. O que se sabe é que
muitas vezes a epilepsia é confundida com manifestacoes paroxisticas que sao muito
frequentes. A reducao ou auséncia das crises ocorrem com o decorrer da idade,
entretanto ja houve casos da epilepsia que assumiram um carater severo e de dificil

controle.

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

convulsoes.
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6. 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) sdo seus principais exemplos.
DO TRATAMENTO

1. 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.

2. 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.

3. 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.

4. Os medicamentos antiepiléticos usados nas diferentes crises epilépticas sao:

Carbamazepina, Acido valproico, Fenitoina, Fenobarbital, Gabapentina, Topiramato,
Lamotrigina, Vigabatrina, Primidona e Clobazam, Etossuximida, dentre outros.

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 combinacao) para alcancar

remissao de crises de modo sustentado. Berg et al. (1996) consideram uma crianca
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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.

DO PLEITO

1.

Carbamazepina 200mg: Medicamento utilizado no tratamento de determinados
tipos de crises convulsivas (epilepsias). E também usado no tratamento de algumas
doencas neurolégicas (como por exemplo, uma condicao dolorosa da face chamada
neuralgia do trigémeo), quanto em determinadas condicOes psiquiatricas (tais como as
conhecidas como episddios de mania de distarbios do humor bipolar e um certo tipo de

depressao). Nao deve ser usado em dores comuns.

Clobazam 10mg: medicamento ansiolitico derivado da benzodiazepina, que possui
como principal sitio de acdo o receptor pos-sinaptico do acido gama-aminobutirico
(GABA) - neurotransmissor inibitério do Sistema Nervoso Central (SNC). Ao ligar-se
aos receptores GABA-A, o clobazam, como todos os benzodiazepinicos, aumenta a
frequéncia de aberturas destes receptores, aumentando, assim, o indice de correntes

inibitérias no cérebro.

Topiramato 100mg comprimido: medicamento anticonvulsivante com multiplos
mecanismos de acdo, eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca.
Influencia varios processos quimicos no cérebro, reduzindo a hiperexcitabilidade de
células nervosas, que pode causar crises epilépticas e crises de enxaqueca. Segundo
bula no site da Anvisa, 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 inibitorio.

4. Fraldas geriatricas descartaveis.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Em relacdo ao medicamento Carbamazepina 200mg informamos que o mesmo

encontra-se padronizado na RENAME 2018, (Relacdo Nacional de Medicamentos do

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica), sendo disponibilizados através das

Farmacias das Unidades Basicas de Satide, nao havendo necessidade de acao
judicial para o recebimento do mesmo.

2. Quantos aos medicamentos Topiramato 100mg e Clobazam 10mg estio
padronizados na RENAME 2018 e no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Satde para o tratamento da Epilepsia Refrataria, sob a competéncia
de fornecimento da Rede Estadual de Saude, sendo disponibilizados por meio das
Farmacias Cidadas Estaduais, para todos os pacientes que estejam enquadrados no

referido Protocolo, nao havendo necessidade de acao judicial para o

recebimento dos mesmos. No caso em tela considerando que no Municipio

de Mimoso do Sul nao possui farmacia cidada Estadual, a solicitacao

devera ser feita junto a AMA do Municipio.

3. Ressalta-se que nao foram juntados aos autos nenhum comprovante da
solicitacao administrativa prévia dos medicamentos junto ao Municipio e

junto a Farmaécia Cidada Estadual ou a negativa de fornecimento.

4. Assim, conclui-se que a representante da requerente deve buscar a via
administrativa antes de recorrer a via judicial para recebimento dos
medicamentos pleiteados.

5. Em relacao a necessidade de fraldas, informamos que a mesma se da caso
a Requerente esteja restrita ao leito, sem condicoes de se locomover ou

caso tenha incontinéncia urinaria/fecal importante. Diante das_informacoées

constantes em laudo médico, esse Nucleo entende que uso de fraldas geriatricas esta
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indicado ao caso em tela.

Considerando que o Municipio de Mimoso do Sul é responsavel pela atencao basica,
cabe ao mesmo o fornecimento das fraldas descartaveis, mesmo se tratando de material

de higiene, caso se comprove a real necessidade do uso de fraldas para o caso em tela.

Sobre o quantitativo das fraldas descartaveis, cabe ressaltar que a Portaria do
Ministério da Satde N° 3.219, de 20 de outubro de 2010, que amplia a cobertura do
Programa Farmacia Popular do Brasil, estabelece como quantitativo méaximo de
dispensacao de fraldas descartaveis geridtricas para incontinéncia urinaria 04
Unidades/dia. Assim, a média utilizada geralmente pelos profissionais de
saude (04 fraldas/dia). Porém, algumas situacoes especificas podem elevar este

quantitativo, tais como: pacientes que apresentam quadro de diarreia, diabetes

descompensado fazendo com que a diurese aumente, ingesta maior de liquidos, uso de
diuréticos ou de outros medicamentos que aumentem a diurese assim como 0 ritmo

intestinal, dentre outros.

. A Resolucao N° 39, de 9 de dezembro de 2010, do CONSELHO NACIONAL DE
ASSISTENCIA SOCIAL — CNAS, dispde sobre o processo de reordenamento dos
Beneficios Eventuais no ambito da Politica de Assisténcia Social em relacao a Politica

de Saude e afirma em seu Artigo 1° que niao sao provisdes da politica de

assisténcia social os itens referentes a orteses e proteses, tais como aparelhos

ortopédicos, dentaduras, dentre outros; cadeiras de roda, muletas, 6culos e outros
itens inerentes a area de saide, integrantes do conjunto de recursos de tecnologia
assistiva ou ajudas técnicas, bem como medicamentos, pagamento de exames médicos,
apoio financeiro para tratamento de saude fora do municipio, transporte de doentes,
leites e dietas de prescricao especial e_fraldas descartaveis para pessoas que tém

necessidades de uso.

No caso em tela, entende-se que a paciente deve ser acompanhada pela equipe de

saude da familia do Municipio de Mimoso do Sul a quem cabe verificar a situagao

atual do Requerente,_avaliando todas as suas necessidades, e garantir o fornecimento



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

caso se confirme a necessidade.
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