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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1910/2025.
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2025.

Processo n° 3005562-57.2025.8.19.000,
ajuizado por

Acostado ao Evento 1, INIC1, Pag 60/63 encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS - FEDERAL N° 0545/2025 para 0 Processo n° 5032782-
29.2025.4.02.5101 pela 35* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, ajuizado pelo — mesmo Autor) com o pleito: Carbonato de Litio 450mg (Carbolitium
CR®), Tranilcipromina 10mg (Parnate®), Brexpiprazol 3mg (Rexulti®), Ramelteona 8mg
(Rahime®) e Maleato de Levomepromazina 40mg/mL (Neozine®). Entretanto, conforme
despacho (Evento 1, INIC1, P4g 66/67), diante do custo anual do tratamento ser inferior a 210
salarios minimos, verifica-se o declinio de competéncia da Uni&o para o Estado, cabendo a Justica
Estadual para processar e julgar este feito.

Apos a emissao do referido parecer foi anexado novo documento médico (Evento
6, OUT2, Pagina 1), no qual, este nucleo técnico se embasara para a emissao deste parecer.

De acordo com o laudo médico emitido em 24 de abril de 2025, o Autor esta em
tratamento ambulatorial, com quadro compativel com transtorno bipolar, tendo apresentado
episédio depressivo grave entre janeiro de 2022 e fevereiro de 2024, com sintomatologia
importante, retorno de ideagdo suicida (historico de uma tentativa prévia), cursando com humor
deprimido, sentimento de menos valia e de culpa, angustia, ansiedade, alteragdo de apetite, insdnia
importante e perda de capacidade laboral. Ap6s multiplas tentativas medicamentosas, e tendo sido
submetido até mesm a tratamento com eletroconvulsoterapia e estimulacdo magnética transcraniana
de repeticdo, o Autor obteve resposta ao tratamento medicamentoso com uso de Carbonato de
Litio 450mg (Carbolitium CR®), Tranilcipromina 10mg (Parnate®), Brexpiprazol 3mg
(Rexulti®) e Ramelteona 8mg (Rahime®), conseguindo, entdo, retornar as suas atividades laborais
e ao convivio social.

Os medicamentos, Carbonato de Litio 450mg (Carbolitium CR®),
Tranilcipromina 10mg (Parnate®)? e Brexpiprazol 3mg (Rexulti®)® possuem indicacdo
especifica para o tratamento de episodio depressivo grave, conforme estabelecido em suas bulas e
aprovacOes pela autoridade regulatoria de salde (Anvisa). O uso destes medicamentos foi
comprovado em estudos clinicos rigorosos que demonstraram a eficacia e seguranca para o quadro
clinico descrito para o Autor, conforme documento médico apensado aos autosl,2,3 (Evento 6,
OUT?2, Pégina 1).

No que tange a indicacdo dos medicamentos Ramelteona 8mg (Rahime®)* o
documento médico foi omisso em descrever o quadro clinico completo do Autor que fundamente a
necessidade da inclusdo do referido farmaco em seu tratamento.

1 Bula do medicamento Carbonato de Litio 450mg (Carbolitium CR®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=carbolitium Acesso em 15 mai. 2025.

2 Bula do medicamento Tranilcipromina 10mg (Parnate®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Parnate Acesso em 15 mai. 2025.

3 Bula do medicamento Brexpiprazol 3mg (Rexulti®) por Lundbeck Brasil Ltda Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=rexulti Acesso em 15 mai.2025.

4 Bula do medicamento Ramelteona 8mg (Rahime®) por APSEN FARMACEUTICA S/A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180636 Acesso em 15 mai.2025.
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No que concerne ao fornecimento dos pleitos no contexto do Sistema Unico de
Salde — SUS, insta elucidar que Carbonato de Litio 450mg (Carbolitium CR®), Tranilcipromina
10mg (Parnate®), Brexpiprazol 3mg (Rexulti®) e Ramelteona 8mg (Rahime®), ndo integram
nenhuma lista oficial de dispensacéo, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de

gestao.

A Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro padronizou o seguinte
medicamento no &mbito da atengdo bésica em alternativa ao pleito ndo padronizado, Carbonato
de Litio 450mg (Carbolitium CR®) visando o tratamento do quadro do transtorno bipolar:

e Carbonato de litio 300mg de liberacdo imediata (comprimido) em alternativa ao pleito
Carbonato de litio 450mg — comprimido de liberacédo prolongada (Carbolitium® CR).

Solicita-se que o médico assistente avalie a possibilidade do medicamento
padronizado no SUS para o tratamento do quadro clinico do Autor, se positivo, 0 Demandante
deverd comparecer a uma Unidade Bésica de salde mais proxima a sua residéncia para maiores
esclarecimentos.

Outrossim, cabe mencionar que para o tratamento da depressdo o municipio do
Rio de Janeiro disponibiliza os medicamentos antidepressivos: fluoxetina 20mg (capsula),
Carbonato de litio 300mg ,_amitriptilina 25mg, nortriptilina 25mg e clomipramina 25mg.
Considerando o relato médico e o quadro clinico atual do Requerente, somente o profissional
médico que o acompanha podera julgar se as terapias medicamentosas padronizadas no SUS
podem ser usadas no caso em tela.

Né&o ha avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC sobre o uso dos medicamentos pleiteados para o tratamento do quadro clinico em
questao.

Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado pelo
Ministério da Satde para o tratamento da depressao®.

Cumpre informar que para o tratamento do transtorno esquizoafetivo no SUS, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021°), por conseguinte a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece os seguintes antipsicoticos: Quetiapina (comprimidos
de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg de liberacdo imediata); Olanzapina (comprimidos de 5mg e
10mg); Risperidona (comprimidos de 1mg e 2mg); Ziprasidona (comprimidos de 40mg e 80mg).

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

5 CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas >. Acesso em: 15 mai. 2025.

® Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-
conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15
mai. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precgos
CMED, para o ICMS de 0%:

. Carbonato de Litio 450mg (Carbolitium CR®) COM LIB PROL CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 10 possui pre¢co maximo de venda ao governo R$ 14,62

° Tranilcipromina 10mg (Parnate®) COM REV CT BL AL AL X 20 possui preco
méaximo de venda ao governo R$ 24,00

° Brexpiprazol 3mg (Rexulti®) COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
possui preco maximo de venda ao governo R$ 509,98

o Ramelteona 8mg (Rahime®) COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X

5 possui pregco maximo de venda ao governo R$ 10,40

E o parecer.

A 72 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA

BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica %?lzggi l98751421
CRF- RJ 9554 .

ID: 50825259

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 15 mai. 2025.
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