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Trata-se de demanda judicial cujo pleito inicial se refere aos medicamentos
Topiramato 100mg e Leflunomida 20mg (Arava®)

Para a referida demanda foi elaborado 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 2453/2020 de 19 de novembro de 2020 (fls.94 a 97), no qual foi sugerido a emissdo de novo
documento médico com a descri¢do detalhada do quadro clinico da Demandante, sendo abordado
apenas a disponibilidade dos pleitos no dmbito do SUS. Por conseguinte, o novo PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0148/2021, emitido em 01 de fevereiro de 2021 (fls.170-172),
informou que a Autora apresentava crises convulsivas e artrite reumatoide, havendo a
comprovagdo sobre a indicagdo dos medicamentos pleiteados.

Apbs a emissdo dos referidos pareceres, foram acostados novos documentos
médicos, datados em 04 de outubro de 2023 (fl. 816) e 11 de setembro de 2024 (fls. 1061 a 1063 e
1216), nos quais € relatado que a Autora ndo pode fazer uso de medicamento genérico, porque
diversas vezes ja se mostraram totalmente ineficazes.

Frente ao exposto, insta informar que os medicamentos genéricos possuem a mesma
substancia ativa, concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao e indicacao terapéutica dos
medicamentos de referéncia, sendo obrigatoriamente submetidos a testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade exigidos pela Anvisa, o que comprova sua eficicia e seguranca clinica. A
principal diferenca estd no nome comercial e no preco, ja que 0s genéricos nao envolvem custos de
desenvolvimento e marketing. Portanto, do ponto de vista técnico e regulatorio, ndo hé justificativa
para recusa de uso do genérico em substituicdo ao medicamento de referéncia, salvo em casos
especificos com comprovacéo clinica individualizada?.

No entanto, cabe mencionar que embora os medicamentos genéricos sejam
aprovados pela Anvisa com base em estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade, garantindo
eficacia e seguranca semelhantes aos medicamentos de referéncia, podem existir casos isolados em
gue o paciente relate diferenca no efeito terapéutico. Isso pode ocorrer devido a varia¢Bes individuais
na resposta farmacologica, diferencas nos excipientes (que podem influenciar na absor¢ao ou causar
reacOes adversas), ou variages dentro dos limites aceitaveis de biodisponibilidade, especialmente
em medicamentos com faixa terapéutica estreita. Além disso, fatores psicossociais, como o efeito
nocebo, e aspectos relacionados ao uso, armazenamento ou condicdes clinicas especificas também
podem interferir na percepcdo de eficicia. Todavia, essas situacdes devem ser avaliadas com base

1 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos genéricos: perguntas e respostas. Brasilia: ANVISA,
2020. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos. Acesso em: 29 maio 2025.
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em critérios clinicos e evidéncias objetivas, e ndo podem ser generalizadas como motivo para recusa
sistemética do uso de medicamentos genéricos22.

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)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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 de 0%:

e Topiramato 100mg 60 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo R$ 88,26;

e Leflunomida 20mg (Arava®) 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
R$ 340,64 e Leflunomida 20mg (Genérico do Laboratério do Comando da Marinha) 30
comprimidos possui preco maximo de venda ao governo R$ 221,18.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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