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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
1. DADOS DO PACIENTE

Nome:

- CID G40.4 - Sindrome de Lennox-Gastaut, encefalopatia crénica ndo progressiva
CID G40.0 — Sindromes epilépticas
- CID J40.0 — Doenga bronquica supurativa cronica
CID J38.0 — Hipotonia de laringe com colapso dinamico
Histdrico: Trata-se de paciente do sexo masculino, 4 anos e 5 meses, internado no
Hospital Regional do Médio Paraiba — Dra. Zilda Arns Neumann, municipio de Volta
Redonda/RJ, com historico de internacdo prolongada por insuficiéncia respiratoria e crise
convulsiva, quadro que demandou a realizacdo de traqueostomia, oxigenoterapia
continua, uso de BIPAP e nutricdo enteral por gastrostomia. Adicionalmente, conforme
laudo do Hospital Federal de Bonsucesso (HFB), o paciente possui encefalopatia cronica
ndo progressiva de etiologia hipoxico-isquémica, com hemiparesia dupla, atraso global
do desenvolvimento neuropsicomotor, alteracdo motora e déficit cognitivo. Esta em uso
de politerapia com anticonvulsivantes diante de epilepsia farmacorresistente. O paciente
se encontra em condicdes de desospitalizacdo, de modo que o pediatra que 0 acompanha
indicou atendimento domiciliar em sistema de HOME CARE com o fornecimento dos
seguintes MEDICAMENTOS:
Levetiracetam suspensdo 100 mg/ml — 3,5 ml de 8/8 horas
Valproato de sédio 50 mg/ml —5 ml de 8/8 horas
Baclofeno 10 mg — 6/6 horas
Nitrazepam 5 mg — 1 comprimido de 8/8 horas
Lactulona® (lactulose) — 10 ml de 6/6 horas
Clenil HFA 50 mcg
Dipirona sodica 500 mg/ml — frasco de 10 ml — SOS
Atropina 1% solucéo oftdlmica — 5 ml — 3 gotas de 6/6 horas
. Acido félico 5 mg — 1 comprimido ao dia
«  Omeprazol 20 mg — 1 capsula ao dia

1. SINDROME DE LENNOX-GASTAUT
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A Sindrome de Lennox-Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epiléptica rara da infancia,
caracterizada por inicio precoce de multiplos tipos de crises epilépticas, padréo especifico
no eletroencefalograma e comprometimento do desenvolvimento neurolégico e
cognitivo. Estima-se que a SLG afete cerca de 1 a cada 2.000 pessoas, 0 que a enquadra
na definicdo de doenca rara conforme a Portaria n°® 199/2014 do Ministério da Saude, que
estabelece o limite de até 65 casos por 100 mil habitantes (MINISTERIO DA SAUDE,
2014; LGS FOUNDATION, 2024).

As crises geralmente tém inicio nos primeiros trés anos de vida e incluem,
obrigatoriamente, crises tonicas de repeticdo. Outros tipos comuns sdo crises atonicas,
auséncias atipicas, crises mioclonicas, crises ténico-clonicas generalizadas e crises focais.
Em muitos casos, as crises ocorrem durante 0 sono e Sdo resistentes aos tratamentos
disponiveis, exigindo politerapia anticonvulsivante (EPILEPSY UK, 2024; LGS
FOUNDATION, 2024).

A SLG esta associada a elevada morbidade, risco aumentado de mortalidade e impacto
negativo significativo na qualidade de vida de pacientes e cuidadores (STRZELCZYK et
al., 2023). O curso clinico é frequentemente marcado por atraso no desenvolvimento
psicomotor, dificuldades de aprendizagem e alteragdes comportamentais, que podem
preceder o inicio das crises e tendem a se agravar ao longo do tempo (EPILEPSY UK,
2024).

O manejo é complexo e deve ser conduzido por neuropediatra, com base nas diretrizes
clinicas disponiveis, como as do National Institute for Health and Care Excellence
(NICE). As opgdes farmacoldgicas incluem acido valproico como primeira linha, seguido
por lamotrigina, rufinamida, topiramato, clobazam e, mais recentemente, canabidiol com
clobazam e fenfluramina. Estratégias complementares como dieta cetogénica,
estimulacdo do nervo vago e cirurgia de epilepsia podem ser indicadas em casos
refratarios. (EPILEPSY UK, 2024).

O PCDT da Epilepsia reconhece a SLG como uma forma de epilepsia grave
farmacorresistente e de alta complexidade, com indicagdo de acompanhamento em
centros especializados, acesso a equipe multiprofissional e terapias combinadas
(MINISTERIO DA SAUDE, 2018). Além disso, a Portaria GM/MS n° 199/2014
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estabelece que pessoas com doengas raras, como a SLG, tém direito ao diagnostico
precoce, tratamento adequado, assisténcia farmacéutica e cuidado multiprofissional no
SUS, inclusive em domicilio, quando necessario. A Portaria GM/MS n° 199/2014 reforca
0 dever do sistema publico em assegurar a continuidade do cuidado, incluindo a
possibilidade de atendimento domiciliar quando necessario, com foco na qualidade de
vida e na reducgédo da necessidade de hospitalizagdes prolongadas, o que se alinha ao
conceito de desospitalizacdo previsto para o cuidado de pessoas com doencas raras
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

2. ANALISE DOS MEDICAMENTOS

2.1 LEVETIRACETAM

* Indicacdo (ANVISA, 2024a):
O levetiracetam é indicado como monoterapia para o tratamento

de crises focais/parciais, com ou sem generalizacao secundaria
em pacientes a partir dos 16 anos com diagndstico recente de
epilepsia. O levetiracetam € indicado como terapia adjuvante no
tratamento de: crises focais/parciais em adultos, criancas e
bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia; crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com
epilepsia mioclénica juvenil; crises tdnico-cl6nicas primarias
generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de

idade, com epilepsia idiopatica generalizada.

+  Padronizacdo no Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento Levetiracetam encontra-se padronizado pelo

Ministério da Saude para o tratamento de Epilepsia (CID10
G40.0 a G40.8). Ele ¢é fornecido por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 1A.
As apresentacdes padronizadas incluem 100 mg/mL (por frasco
de 100 mL e 150mL), além de comprimidos de 250 mg, 500
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mg, 750 mg e 1000 mg. Para 0 acesso, é necessario 0
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Epilepsia. O Levetiracetam faz parte da RENAME (2024) e da
Relacéo Estadual de Medicamentos do
CEAF/RJ.(MINISTERIO DA SAUDE, 2018;

MINISTERIO DA SAUDE, 2024; SES RJ, 2024)
Considerando que o Levetiracetam € um medicamento padronizado e indicado para o

diagndstico do paciente (CID10 G40.0), e que sua disponibilidade se da via CEAF, o
fornecimento deste farmaco, em tese, ndo demandaria judicializacdo. O paciente deve
buscar o acesso administrativamente, preenchendo os requisitos do PCDT da Epilepsia
junto ao CEAF/RJ.

2.2 VALPROATO DE SODIO

* Indicacdo (ANVISA, 2025a):
Epilepsia: valproato de sddio é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante

ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem seja de forma
isolada ou em associacdo com outros tipos de crises. Este medicamento também ¢é
indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de
auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criancas acima de 10 anos, e como
terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos,
que inclui crises de auséncia. Auséncia simples é definida como breve obscurecimento
sensorial ou perda de consciéncia, acompanhada de um certo nimero de descargas
epilépticas generalizadas, sem outros sinais clinicos detectaveis. A auséncia complexa é

a expressao utilizada quando outros sinais também estdo presentes.

* Padronizacéo no SUS
O medicamento valproato de sdédio faz parte do elenco de

medicamentos do Anexo | (CBAF) da RENAME, na forma
acido valproico nas apresentacdes: acido valpréico de 250 mg

(capsula e comprimido), 300 mg (comprimido), 500 mg
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(comprimido), 50 mg/mL (solucdo oral) e 50 mg/mL
(xarope).(MINISTERIO DA SAUDE, 2024).
Faz parte da REMUME de Itaguai nas seguintes apresentacdes (PREFEITURA
MUNICIPAL DE ITAGUAI, 2024):

» Valproato de sddio 288 mg (equivalente a 250 mg de acido

valproico)

» Valproato de sodio 288 mg (equivalente a 250 mg de &cido
valproico)

» Valproato de sédio 57,624 mg/mL (equivalente a 50 mg/ml de acido
valproico)

Solucao oral

* Valproato de sodio 57,624 mg/ML (equivalente a 50 mg/ml de &cido

valproico)

Xarope

» Valproato de sédio 576 mg (equivalente a 500 mg de acido
valproico)

O acesso aos medicamentos do CBAF se da por meio das
Unidades Bésicas de Saude do municipio onde reside o paciente
mediante apresentacdo de receita médica, documento de
identificacédo e cartdo do SUS.

E importante observar que, embora a bula comercial limite algumas indicacdes do
valproato de so6dio a adultos e criangas acima de 10 anos, 0 PCDT da Epilepsia, publicado
pelo Ministério da Saude em 2018, contempla o uso desse medicamento em populagdes
pediatricas mais jovens, conforme o tipo de epilepsia. O préprio documento reconhece
que “criangas com idade inferior a dois anos tém um aumento de risco consideravel de
desenvolvimento de hepatotoxicidade fatal” e recomenda que, nesses casos, o valproato
seja utilizado com extrema cautela, como agente Unico, mediante avaliacdo rigorosa dos
riscos e beneficios. Dessa forma, embora existam riscos aumentados em faixas etarias
mais precoces, 0 PCDT admite a possibilidade de uso do valproato de s6dio em criangas
menores de 10 anos, desde que sob supervisdo médica especializada, quando os potenciais
beneficios clinicos superarem os riscos (MINISTERIO DA SAUDE, 2018).
Considerando gue o valproato de sodio € um medicamento padronizado e indicado para
o0 diagnostico do paciente (CID10 G40.0), e que sua disponibilidade se da via CBAF, o
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fornecimento deste farmaco, em tese, ndo demandaria judicializacdo. O paciente deve
buscar o acesso administrativamente, preenchendo os requisitos do PCDT da Epilepsia
junto ao CEAF/RJ.

2.3 BACLOFENO 10 MG (ANVISA, 2022a)

* Indicacéo
Tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose mdultipla.
Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa,
traumatica, neopléasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmodica,
esclerose lateral amiotréfica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia
traumatica e compressao do corddo medular; também € indicado para espasmo muscular
de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na
presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasica.

« Padronizacéo no SUS

O medicamento baclofeno nao pertence ao elenco da RENAME
(2024). A

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatorio de Recomendacdo n° 715, aprovado pelo Ministério da Salde por meio da
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 16 de marco de 2022, com a decisdo final de nao
incorporar o baclofeno oral para o tratamento da espasticidade, no ambito do SUS.

» Estudos Cientificos
O baclofeno é um relaxante muscular que atua na medula

espinhal, inibindo a liberagdo de neurotransmissores
excitatorios, sendo eficaz na reducdo do tébnus muscular e da
espasticidade. A revisdo Cochrane conduzida por Beecham e
colaboradores (2015) destaca que, embora o baclofeno oral
tenha baixa penetragdo na barreira hematoencefalica, seu uso é
consolidado na préatica pediatrica por ser menos invasivo e
preferido como via de administragdo. Apesar de os estudos
incluidos na revisdo terem avaliado exclusivamente a via

intratecal, a formulagdo oral é amplamente utilizada para
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controle de espasmos musculares e dor associada,
especialmente como adjuvante no manejo da espasticidade. A
dor em disturbios neuroldgicos pediatricos costuma ter origem
mista, com componentes nociceptivos e neuropaticos,
frequentemente mediados pela espasticidade (BEECHAM et
al., 2015).
No contexto da SLG, uma encefalopatia epiléptica rara da infancia associada a elevada
morbidade, risco aumentado de mortalidade e impacto negativo significativo na qualidade
de vida de pacientes e cuidadores, a presenca de manifestacbes motoras como crises
tbnicas e hipertonia pode justificar clinicamente a prescricdo de baclofeno oral como
recurso terapéutico para controle do ténus muscular e eventual alivio do desconforto
relacionado (STRZELCZYK et al., 2023; ORPHANET, 2024).
Auséncia de estudos especificos sobre o uso do baclofeno oral nessa sindrome é
compativel com o cenario das doencas raras e ndo invalida a Idgica fisiopatoldgica que
sustenta a prescricdo. A bula do baclofeno contempla a indicacdo para controle de
espasticidade em condi¢Ges como a paralisia cerebral infantil, e, neste caso, o objetivo do
tratamento é o controle da espasticidade e a melhora funcional no contexto da
desospitalizacdo, ndo sendo direcionado ao tratamento da epilepsia em si (ANVISA,
2022a). A prescrigdo, embora off-label, justifica-se por avaliacdo clinica individualizada
e por consistentes evidéncias em condicGes neuroldgicas de manifestacbes motoras

analogas, configurando uma decisao terapéutica de responsabilidade do profissional.

2.4 NITRAZEPAM 5 MG (ANVISA, 2024B)

* Indicacdo: O nitrazepam ¢é indicado para tratamento da insénia,
qualquer que seja a sua etiologia.

» Padronizacéo no SUS

O medicamento nitrazepam ndo pertence ao elenco da RENAME
(2024).

» Estudos Cientificos
O nitrazepam €& um benzodiazepinico com propriedades

hipndticas, ansioliticas, sedativas, = miorrelaxantes e
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anticonvulsivantes. Induz sono semelhante ao fisiologico por 6
a 8 horas, com inicio entre 15 e 30 minutos apés a
administracdo. Sua meia-vida é de cerca de 25 horas e a
absorcdo gastrintestinal é adequada mesmo em idosos. Cerca de
5% sdo excretados inalterado na urina, junto com menos de
10% dos metabdlitos. A poténcia hipnética de 5 mg de
nitrazepam equivale a 100 mg de fenobarbital, 3 g de paraldeido
ou 1 g de hidrato de cloral.(ANVISA, 2024b)
De acordo com a diretriz do NICE (2022), o nitrazepam é uma das op¢des consideradas
para epilepsias refratarias, incluindo espasmos infantis (Sindrome de West) e SLG,
especialmente quando ha falha de tratamentos de primeira e segunda linha. Seu uso é
classificado como off-label. Para espasmos infantis, pode ser utilizado em monoterapia
ou adjuvante, ao lado de valproato, levetiracetam, topiramato e dieta cetogénica. Na SLG,
pode ser uma opcao de terceira linha, juntamente com canabidiol associado ao clobazam,
rufinamida e topiramato. A escolha deve considerar o tipo de crise, resposta prévia e
avaliacdo especializada. O NICE também alerta que anticonvulsivantes como
carbamazepina, fenitoina, gabapentina e pregabalina devem ser evitados em casos de
crises mioclonicas, tonicas ou atonicas, por risco de agravamento (NICE, 2022).
O PCDT da Epilepsia reconhece o uso dos benzodiazepinicos em diferentes contextos,
incluindo tratamento adjuvante em epilepsias refratarias, manejo de crises especificas e
controle do estado epiléptico. O clobazam é indicado como terapia adjuvante para crises
refratarias, com destaque para sua eficacia e boa tolerabilidade. O clonazepam é utilizado
para varios tipos de crises, incluindo mioclénicas, ausentes, tonico-cldnicas e focais.
Benzodiazepinicos de uso intermitente, como diazepam retal e midazolam, sdo
recomendados em situagBes de resgate, especialmente na SLG. No estado epiléptico
convulsivo, o diazepam intravenoso € a primeira escolha, seqguido de terapias adicionais
(MINISTERIO DA SAUDE, 2018).
Sugere-se, para facilitar o acesso ao tratamento, verificar se o paciente ja utilizou as
alternativas terapéuticas padronizadas no SUS. Caso afirmativo, recomenda-se que o

laudo justifique a troca para nitrazepam com base em efeitos adversos, ineficacia clinica
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ou outra razdo técnica relevante. Caso negativo, este parecer apresenta informacoes
extraidas de estudos cientificos e diretrizes que fundamentam o uso do nitrazepam,
especialmente no contexto de doenca rara, respeitando a avaliacéo clinica individualizada
e a autonomia do profissional prescritor quanto a definigdo terapéutica.
Clonazepam e Clobazam s&o alternativas terapéuticas padronizadas no SUS, com as
seguintes apresentacdes:
» Clobazam:
o Encontra-se na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME 2024.
o Esté padronizado pelo Ministério da Satde para o tratamento de Epilepsia
- CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7,
G40.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), na apresentacdo de 10 mg (comprimido), sendo
necessario o preenchimento dos critérios de incluséo definidos pelo PCDT
da Epilepsia.
o Pertence ao Grupo 2 do CEAF, cujo financiamento e distribuicdo dos
medicamentos é de responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude.

= Nao foi encontrado na relacdo de medicamentos do CEAF/RJ

Convem destacar que, conforme a Nota Informativa n® 06/2025, o clobazam (10 mg/mL
e 20 mg/mL) estd em situacdo de desabastecimento temporario, em virtude de
descontinuidade na producdo e dificuldades na aquisicéo internacional da matéria-prima
(MINISTERIO DA SAUDE, 2025).

» Clonazepan o Encontra-se na RENAME, Anexo | - Relagdo Nacional de

Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
o O medicamento clonazepam esta padronizado pelo Ministério da Saude, por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, na
apresentacao de 2,5 mg/mL (suspensao oral).
o Faz parte da REMUME de Itaguai nas seguintes apresentagoes:

= Clonazepan, concentragdo 2,5 mg/mL, via oral, solucéo, frasco.
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= Clonazepan, comprimido de 0,5 mg.

= Clonazepan, comprimido de 2 mg.

2.5 LACTULOSE - 10 ML

= |Indicacéo: E indicada para o tratamento sintomatico da constipaco intestinal.
Também € indicada para a prevencao e o tratamento de encefalopatia hepaética,
tanto no pré-coma quanto no coma hepatico (ANVISA, 2024c).
= Padronizacdo no SUS
A lactulose faz parte do elenco de medicamentos do Anexo | (CBAF) da
RENAME. Faz parte da REMUME de Itaguai na seguinte apresentacdo: Lactulose
Xarope - 667 mg/mL, 120 mL.
Considerando que a lactulose é um medicamento padronizado no SUS, sua indicacdo
para o paciente em questdo se mostra clinica e farmacologicamente justificada, devido ao
diagndstico subjacente e a politerapia medicamentosa, com potencial de inducdo de
constipacdo como efeito adverso. Por estar o0 medicamento padronizado no CBAF, sua
dispensa deve ocorrer por via administrativa, ndo havendo, assim, justificativa para

judicializacéo.

2.6 DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA - 50 MCG

» Indicacdo: esta indicado para profilaxia e tratamento da rinite alérgica perene
e sazonal, incluindo febre do feno e rinite vasomotora (ANVISA, 2025b).

+ Padronizacdo no SUS

Faz parte do Anexo | do elenco de medicamentos da RENAME (2024).

Esté incluido na REMUME de Itaguai nas seguintes apresentacoes:

+ DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg/dose. Solugdo para
inalacéo oral

» Dipropionato de Beclometasona 50 mcg/dose. Suspenséo para inalagao nasal
» Dipropionato de Beclometasona 200 mcg/dose p6 para inalacéo oral



N DEFENSORIA PUBLICA

y —

g DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

» Dipropionato de Beclometasona 250 mcg/dose. Solucao para inalagéo oral
» Dipropionato de Beclometasona 400 mcg/ml suspenséo inalatdria
» Dipropionato de Beclometasona 400 mcg/dose Po para inalacdo oral
» Dipropionato de Beclometasona 400 mcg/dose Capsula para inalacdo oral
» Dipropionato de Beclometasona 200 mcg/dose Cépsula para inalagdo oral
« Dipropionato de Beclometasona 200 mcg/dose Solugéo para inalacéo oral
O medicamento Dipropionato de Beclometasona, nas concentragdes de 50 mcg, 200 mcg

e 250 mcg, também integra o elenco de medicamentos disponibilizados gratuitamente no

programa Farmécia Popular do Brasil.

2.7 DIPIRONA SODICA 500 MG/ML — FRASCO DE 10 ML - SOS

» Indicagdo: Este medicamento € indicado como analgésico e antitérmico.

» Padronizacédo no SUS:
O medicamento dipirona sodica esta padronizado pelo Ministério da Saude, por meio do

CBAF, nas apresentacdes de 500 mg (comprimido), 500 mg/mL (solucdo oral) e 500
mg/mL (solucdo injetavel). Além de fazer parte do Anexo | do elenco de medicamentos
da RENAME, as apresentacdes de 500 mg (comprimido), 500 mg/mL (solucédo oral) e
500 mg/mL (solucdo injetavel) também compdem a REMUME de Itaguai.

2.8 ATROPINA 1% SOLUCAO OFTALMICA -5 ML

* Indicacdo: ATROPINA é indicado para obtencdo de midriase e cicloplegia na
oftalmologia, em exames de fundo de olho, exames de refracdo, para prevenir
aderéncias da iris ao cristalino nas irites, irodiclites e coroidites e nas ceratites
(ANVISA, 2023).

+ Padronizacdo no SUS
O medicamento atropina, sulfato (uso oftalmico) ndo pertence ao elenco da RENAME

(2024).

» Estudos Cientificos
A atropina 1% em solugéo oftdlmica é comumente prescrita no contexto pediatrico e

neurologico para controle da salivacdo excessiva (sialorreia), especialmente em
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pacientes com condi¢des neuroldgicas como paralisia cerebral, epilepsias refratarias ou
sindromes neuroldgicas graves, como a SLG. Embora a bula da atropina oftdlmica aponte
indicacdes oculares (como midriase e cicloplegia para exames), seu uso off-label por via
sublingual tem sido relatado para o controle da hipersalivagéo, quando a administracéo
oral direta é inviavel ou contraindicada. No caso do paciente em questdo, com diagnostico
de SLG, a prescrigdo de atropina 1% solucdo oftalmica com posologia de 3 gotas a cada
6 horas provavelmente visa reduzir a saliva¢do, um sintoma comum em pacientes com
comprometimento neurolégico grave, favorecendo a degluticdo, a higiene bucal e
prevenindo aspiracao.

O sulfato de atropina, embora formulado como colirio oftdlmico a 0,5%, tem sido
utilizado por via sublingual para 0 manejo da sialorreia, especialmente em criangas e
adolescentes com paralisia cerebral e em pacientes que sofreram acidente vascular
cerebral (AVC). Essa via de administracdo é adotada na auséncia de formulacGes
especificas para uso sublingual e apresenta potencial terapéutico por meio do bloqueio de
receptores muscarinicos M3 nas glandulas salivares, reduzindo a producdo de saliva.
Estudos indicam eficacia clinica significativa e bom perfil de seguranga, com baixa
incidéncia de efeitos adversos e predominancia de acédo local, o que contribui para menor
exposicao sisttmica e melhor tolerabilidade. A boca seca é o efeito colateral mais
frequentemente relatado, porém eventos adversos graves ndo foram observados. Apesar
disso, o efeito da atropina sublingual é transitorio, exigindo administracao frequente para
manutencdo da resposta terapéutica (FRANCO; MCCOY; JONES, 2022; ZHANG, 2024)

2.9 ACIDO FOLICO 5 MG
+ Indicacao: E indicado no tratamento das anemias megaloblasticas por
deficiéncia de folato (provenientes ou ndo do alcoolismo), anemias hemoliticas,
e na gestacado, para prevencao de defeitos de fechamento do tubo neural (DTN)
em mulheres com risco moderado ou alto de terem uma gravidez afetada por
DTN.

» Padronizacdo no SUS
O éacido folico faz parte do elenco de medicamentos do Anexo | (CBAF) da
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RENAME. Faz parte da REMUME de Itaguai na seguinte apresentacio: ACIDO
FOLICO 5 mg (comprimido) e ACIDO FOLICO 0,2 mg/mL (solugio oral).

2.10 OMEPRAZOL 20 MG

Indicacdo: Tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais).
Os resultados obtidos na Ulcera duodenal sdo superiores aos obtidos na Ulcera
gastrica, verificando-se indices de cicatrizacdo de quase 100% apds duas a
quatro semanas de tratamento, nas doses recomendadas. Outra caracteristica
resultante dos estudos clinicos foi a eficAcia do omeprazol no tratamento das
Ulceras resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos, embora seu papel
exato, nessas condigdes, ndo tenha sido totalmente esclarecido. Os resultados
sobre Ulcera duodenal, com apenas duas semanas de tratamento, evidenciaram
niveis de cura geralmente superiores a 70%, acima dos observados com outros
agentes antiulcerosos. A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados
de tratamento. Mesmo assim, apds quatro semanas ja foram observados indices
de cura superiores a 80%. Devido a suas caracteristicas, 0 omeprazol esta
indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencado de recidivas
de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison. O
omeprazol também é indicado no tratamento de erradicagdo do Helicobacter
pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da mucosa gastrica contra
danos causados por antiinflamatdrios ndo esteroidais (AINES) e na esofagite de
refluxo em criancas com mais de um ano de idade, como demonstrou estudo
publicado no J. Pediatric Gastroenterol Nutr 2007; 45(1):50-5 (ANVISA,
2022D).

Padronizagao no SUS
O omeprazol faz parte do elenco de medicamentos do Anexo | (CBAF) da

RENAME. Faz parte da REMUME de Itaguai na seguinte apresentacdo: 10 mg e 20 mg

(capsula).

3. ANALISE CONFORME OS TEMAS 6 E 1234 DO SUPREMO TRIBUNAL
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A prescricdo do Baclofeno para a espasticidade na Sindrome de LennoxGastaut
(SLG), uma doenga rara, € crucial. Dada a sua ndo inclusdo na RENAME, o fornecimento
pelo SUS dependeria da demonstracdo de excepcionalidade, conforme o Tema 6. Essa
excepcionalidade é amplamente reforgada pelo Tema 1234, pois, embora seu uso possa
ser considerado off-label para a SLG especificamente, o Baclofeno é um relaxante
muscular eficaz e com uso consolidado na préatica pediatrica para espasticidade em
condicdes neuroldgicas semelhantes (como paralisia cerebral infantil, j& contemplada na
bula). A auséncia de estudos especificos para a SLG ndo invalida a prescri¢do, pois a
I6gica fisiopatologica e as evidéncias em condi¢cdes analogas fornecem a solida
fundamentacao cientifica exigida. A raridade da SLG e a necessidade de tratamento para
um sintoma debilitante podem, portanto, justificar o fornecimento excepcional do
medicamento.

O Nitrazepam ¢é considerado uma opcéo off-label para epilepsias refratarias, incluindo
espasmos infantis e a SLG. Como o Nitrazepam também ndo esta padronizado no SUS,
sua dispensa exige a comprovacdo da excepcionalidade disposta no Tema 6. Essa
condicdo é atendida e amplificada pelo Tema 1234, uma vez que este uso se enquadra na
flexibilizacdo para doencas raras. A existéncia de alternativas padronizadas no SUS
(Clobazam e Clonazepam) seria um obstaculo, mas o desabastecimento temporéario do
Clobazam (uma alternativa crucial) cria uma situacdo de excepcionalidade. Além disso,
a ineficacia ou intolerancia as alternativas disponiveis (como o Clonazepam) deve ser
documentada. A necessidade do Nitrazepam para o controle de crises refratarias em uma
doenca rara e grave como a SLG, aliada a inviabilidade das opc¢des padronizadas, pode
justificar o fornecimento sob o amparo de ambos os temas.

A prescricdo da Atropina 1% solucdo oftalmica para o controle da sialorreia (salivagao
excessiva) por via sublingual em pacientes com SLG é um exemplo claro de uso off-label
essencial. Por ndo ser um medicamento padronizado para essa indicacdo no SUS, a
aplicacdo do Tema 6 exige que se demonstre a excepcionalidade da situacdo. Esta
excepcionalidade é reforcada pelo Tema 1234, pois se trata de uma necessidade para uma

doenca rara. H& evidéncias de eficcia clinica e bom perfil de seguranca para essa
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indicacdo, que visa mitigar um sintoma grave que pode levar a complicagbes como
aspiracdo. A auséncia de uma formulacdo especifica para sialorreia no SUS e a
comprovacao da eficacia da Atropina para essa finalidade em uma doenca rara podem
justificar o fornecimento do medicamento.

A prescricdo e o pleito para o fornecimento de Baclofeno, Nitrazepam e Atropina,
embora em uso off-label ou ndo padronizados no SUS, encontram respaldo nos Temas 6
e 1234 do STF. A gravidade e raridade da Sindrome de Lennox-Gastaut, a fundamentagéo
cientifica para o uso de cada medicamento (mesmo que off-label), e, em alguns casos, a
inexisténcia ou inviabilidade das alternativas padronizadas, configuram as situacoes

excepcionais que podem justificar 0 acesso a esses tratamentos essenciais.
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