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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1963/2025

Rio de Janeiro, 20 de maio de 2025.

Processo n® 0001257-19.2021.8.19.0067,
ajuizado

Acostado as folhas 676 a 678, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 5082/2024, emitido em 05 de dezembro de 2024, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislacdes vigentes a época, as patologias que acometem a Autora — esquizofrenia e epilepsia; a
indicagdo e ao fornecimento dos medicamentos risperidona 3mg, amitriptilina 25mg (Amytril®),
hemifumarato de quetiapina 50mg (Quet XR®), oxalato de escitalopram 15mg (Reconter®) e
bromazepam 6mg liberacdo prolongada (Fluxtar® SR).

No referido parecer foi informado que os pleitos, amitriptilina 25mg (Amytril®),
bromazepam 6mg liberacdo prolongada (Fluxtar® SR) e oxalato de escitalopram 15mg
(Reconter®), ndo forneciam embasamento clinico suficiente para justificar seus usos no plano
terapéutico da Autora. Sendo assim, para uma inferéncia seqgura acerca da indicacdo destes
pleitos, foi sugerido a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso desses no tratamento da Requerente.

Apbs a emissdo do referido parecer foi anexado novo documento médico (fl. 712,
722), relatando que a Autora apresenta esquizofrenia (CID-10: F20) e Retardo mental leve (CID-
10: F70), em uso de hemifumarato de quetiapina 50mg (Quet XR®), risperidona 3mg,
amitriptilina 25mg (Amytril®), acido valproico 500mg, oxcarbazepina 300mg (Trileptal®),
oxalato de escitalopram 15mg (Reconter®), alprazolam 0,5mg, bromazepam 6mg liberacéo
prolongada (Fluxtar® SR) e fralda geriatrica (tamanho M).

Acrescenta-se que as informagdes trazidas em novo documento médico (fl. 712) ndo
alteram as informagdes j& prestadas em parecer supramencionado, em relacdo aos medicamentos
amitriptilina 25mg (Amytril®), bromazepam 6mg liberagéo prolongada (Fluxtar® SR) e oxalato
de escitalopram 15mg (Reconter®), bem como ao alprazolam 0,5mg. No entanto, acrescenta-se
que os medicamentos acido valproico 500mg' e oxcarbazepina 300mg (Trileptal®)? estdo
indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora

O Acido valproico 500mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Queimados, no ambito da Atencéo Basica, conforme previsto na Remume desse Municipio.
Para obter informacOes acerca do acesso, a representante legal da Autora deverd comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receitudrio atualizado.

! Bula do medicamento &cido valproico (Depakene) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=depakene>. Acesso em: 20 mai.2025.

2 Bula do medicamento oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociéncia SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 20 mai. 2025.
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Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®) e alprazolam 0,5mg ndo integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

Os referidos medicamentos apresentam registros ativos 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

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

eRisperidona 3mg com rev ct bl al plas pvc/pvdc trans X 30 possui preco maximo de venda ao
governo R$ 30,77.

eamitriptilina 25mg (Amytril®) com rev ct bl al plas pvc/pvdc trans x 10 possui pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 4,91.

ehemifumarato de quetiapina 50mg (Quet XR®) com rev lib prol ct bl plas trans al x 10 possui
preco maximo de venda ao governo R$ 26,43.

ebromazepam 6mg liberacéo prolongada (Fluxtar® SR) cap gel ¢/ mcgran ap ct bl al pvc aclar
pl x 30 possui preco maximo de venda ao governo R$ 31,60.

e4cido valproico 500mg com rev ct fr plas opc x 50 possui prego maximo de venda ao governo
R$ 50,51.

eoxcarbazepina 300mg (Trileptal®) com rev ct bl al plas pvc/pe/pvdc trans x 60 possui preco
maximo de venda ao governo R$ 117,74.

ealprazolam 0,5mg com ct bl al al x 30 possui preco maximo de venda ao governo R$ 19,95.

Quanto ao pleito fralda geriatrica descartavel (tamanho M), solicitada em (fl. 04),
destaca-se que, ap6s analise dos documentos médicos costados ao processo, ndo foi identificado
quadro clinico que justifique o uso deste insumo. Embora possa ocorrer disturbios urinarios como
efeito adverso do uso de Risperidona, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
— Esquizofrenia do Ministério da Satide?, ndo foi descrita esta informacéo. Assim, ndo ha como inferir
com seguranca acerca da indicacdo do uso de fralda geriatrica para a Autora.

Desta forma, sugere-se que seja emitido novo documento médico atualizado (com
data), legivel, com assinatura, identificacdo legivel do profissional emissor, gue verse sobre o quadro
clinico atual da Autora, bem como o plano terapéutico necessario no momento, que justifique o
pleito, para que este Nlcleo possa emitir um parecer técnico.

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

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 364, de 9 de abril de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Esquizofrenia.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf >. Acesso em: 20 mai. 2025.

% NatJus 2



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VIRGINIA GOMES DA SILVA
BARROZO Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 321.417
CRF-RJ 9554 ID. 4.455.176-2

Matr: 50825259 jACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID. 50133977

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