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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1982/2025
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2025.

Processo n° 0011469-40.2020.8.19.0001,
ajuizado por

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou 0o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0147/2020, emitido em 24 de janeiro de 2020 (fls. 59 a 63) e
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2180/2020, emitido em 22 de outubro de 2020 (fls.
130a131), no qual foram esclarecidos 0s aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico
da Autora — dor cronica/ dor neuropatica e a disponibilizagdo, no &mbito do SUS, dos
medicamentos pleiteados cloridrato de duloxetina 30mg e cetorolaco trometamol 10mg
(Deocil®).

Apos os referidos pareceres, houve solicitagdo de inclusdo do medicamento
gabapentina 300mg (fl. 414).

Conforme novo documento médico (fls. 415 e 416), consta que a autora, 62 anos,
apresenta dor crdnica na coluna lombar e membros inferiores, colapso de vértebra dorsal e lombares
pregressas. A dor é refrataria e incapacitante, com caracteristicas neuropéticas e miofasciais.
Apresenta ainda importantes alteracdes degenerativas na coluna lombar com estenose de canal. Faz
acompanhamento no servico de clinica da dor e faz uso de antidepressivo triciclico (amitriptilina 25
mg), analgésicos, relaxante muscular e gabapentina 300 mg — 2 comprimidos de 8 em 8h.

Informa-se que o medicamento pleiteado gabapentina 300mg possui indicacdo em
bula® para o quadro clinico apresentado pela Autora — dor cronica neuropatica.

No que tange a disponibilizacdo no a&mbito do SUS, cabe informar que a
Gabapentina 300mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica?® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que
se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dor croénica®, e conforme disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no
ambito do SUS.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento gabapentina 300mg, tendo efetuado
Gltima dispensacao na data de 29/04/2025.

'Bula do medicamento Gabapentina (Neurontin®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 21 mai. 2025.

2 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sadde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

8 Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf> Acesso em: 21
mai. 2025.
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Dessa forma, verifica-se que a Autora ja cumpriu todos os tramites
administrativos exigidos para a obtencdo do medicamento gabapentina 300mg no ambito do
SUS.

Em consulta ao Sistema de controle de estoque da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, na presente data, o medicamento
gabapentina 300mg encontra-se com estogue abastecido.

Portanto, para a continuidade do tratamento com gabapentina 300mg, a requerente
devera comparecer na data agendada de retorno na Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
(RIOFARMES Praga XI), portando os documentos necessarios para a retirada do referido
medicamento.

Elucida-se que o medicamento pleiteado possui 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Maximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Gabapentina 300mg blister com 60 c&psulas — apresenta menor pre¢co maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 113,72.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 mai. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 mai. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 21
mai. 2025.
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