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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1555/2025.

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2025.

Processo n° 0811343-75.2025.8.19.0002,
ajuizado por

, neste ato representada por

Trata-se de demanda judicial para o fornecimento dos medicamentos levetiracetam
100mg/mL — solucdo oral (Etira®), valproato de sédio 50mg/mL - xarope (Depakene®),
nitrazepam 5mg (Sonebon®), clonazepam 2,5mg/mL — solugéo oral (Rivotril®), domperidona
Img/mL — suspenséo oral, propionato de fluticasona 25mg + xifanoato de salmeterol 50mcg
(Seretide®) e dipropionato de beclometasona 50mcg — spray (Clenil HFA®).

De acordo com laudo médico (Num. 185025217 - Pag. 8), a Autora apresenta
paralisia cerebral do tipo tetraplegia espastica (CID-10: G80.0) com microcefalia e epilepsia de
inicio refratario (Sindrome de West no primeiro ano de vida), apresentando melhora recente além de
encefalopatia crbnica ndo progressiva da infancia com comprometimento neurolégico grave,
disfagia neuroldgica, gastrostomia alimentar, encurtamentos tendinosos em membros inferiores e
superiores, escoliose dorsal grave, além de hipertrofia de gengivas pela incapacidade de mastigagéo.
Necessita de tratamento multidisciplinar de fisioterapia respiratéria e motora, fonoaudiologia e
terapia ocupacional. O plano terapéutico indicado a Requerente inclui 0os medicamentos aqui
pleiteados, conforme receituario em index 185025217 (Pag. 11).

Os medicamentos aqui pleiteados estéo indicados clinicamente no tratamento da
Autora tendo em vista as informacgdes de seu quadro clinico: paralisia cerebral espastica com
epilepsia, disfagia neurolégica, episodios de broncoespasmo (com necessidade de avaliagdo da
pneumologia clinica).

No que tange ao fornecimento desses medicamentos no contexto do SUS:

e Valproato de sédio 50mg/mL (xarope) e clonazepam 2,5mg/mL (solugdo oral) encontram-
se elencados na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2022) do
Municipio de Itaborai para o atendimento da atenc¢do bésica.

e Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) pertence ao Grupo 1A! de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia?.

! Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 16 abr. 2025.
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e Nitrazepam 5mg (Sonebon®), domperidona 1mg/mL — suspensdo oral e propionato de
fluticasona 25mg + xifanoato de salmeterol 50mcg (Seretide®) ndo_integram uma lista
official de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de
gestéo.

o Dipropionato de beclometasona 50mcg — spray encontra-se elencado no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)3#, conforme a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Entretanto, o Municipio de Itaborai ndo
padronizou o referido medicamento no ambito da atencdo basica. Contudo, o referido
medicamento também é fornecido gratuitamente pelo Programa Farmécia Popular do
Brasil®®.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ndo_houve solicitacdo de cadastro pela parte autora para o recebimento dos
medicamentos padronizados no ambito do CEAF para o tratamento da epilepsia.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF, da
atencao basica e Farmécia Popular do Brasil esta descrita em ANEXO 1.

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?8:

MEDICAMENTO PRECO (PMVG)

Levetiracetam 100mg/mL - solucéo oral R$ 55,33
(Etira®).

3 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se & aquisigdo de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencdo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

4 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

5 Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizacdo de medicamentos utilizados na Atengdo Primaria a
Salde, por meio de parceria com farmacias da rede privada.

® BRASIL. Ministério da Satde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
16 abr. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 16
abr. 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidC16ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 16
abr. 2025.
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Valproato de sddio 50mg/mL - xarope R$ 13,13
(Depakene®).

Nitrazepam 5mg (Sonebon®) - 20 R$ 7,67
comprimidos.

Clonazepam 2,5mg/mL - solugdo oral R$ 14,80
(Rivotril®).

Domperidona 1mg/mL — suspenséo oral — R$ 27,72

100mL — Eurofarma Laboratorios S.A.

Propionato de fluticasona 25mg + R$ 75,81
xifanoato de salmeterol 50mcg (Seretide®)

Dipropionato de beclometasona 50mcg — R$ 23,27
spray (Clenil HFA®)

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi no Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Farmacéutico Médica
CRF-RJ 15023 CRM 52.47712-8
ID: 50032216 Mat. 286098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria Municipal de Salde — Farméacia Basica.

Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro, Itaborai; Tel.: (21)2645-
1802.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A representante legal da Autora deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de
sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagoes.

PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL

O Autor deve comparecer a um estabelecimento credenciado, identificado pela logomarca do
Programa Farmacia Popular do Brasil, apresentando documento oficial com foto e nimero do
CPF ou documento de identidade em que conste o nimero do CPF; e receita médica dentro do
prazo de validade, tanto do SUS quanto de servicos particulares9.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 2 abr. 2025.
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