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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2246/2025.
Rio de Janeiro, 07 de junho de 2025.

Processo n® 0802915-40.2023.8.19.0046,
ajuizado por

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2272/2023 (Num. 81332493 - P4gs. 1 a 5), no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos & indicacdo e a disponibilizagdo no ambito do SUS dos
medicamentos valproato de sédio 50mg/ml (Depakene®), topiramato 100mg (Amato®),
clobazam 10mg (Frisium®), clonazepam 2,5mg/ml (Rivotril®) para o manejo das condicdes
clinicas apresentadas pela Requerente — transtorno do espectro autista e epilepsia.

Trata-se de demanda judicial cujos pleito se refere a inclusdo dos medicamentos
lamotrigina 100mg e risperidona 1mg (Num. 195790411 - P4g. 1).

De acordo com o documento médico (Num. 195790413 - P4gs. 1 a 5) trata-se de
Autor com epilepsia em uso de valproato de sédio 50mg/ml (Depakene®), lamotrigina 100mg e
risperidona 1mg.

Os pleitos lamotrigina 100mg e risperidona 1mg estéo indicados para o quadro
clinico descrito para a Autora.

Com relacéo ao fornecimento no &mbito do SUS, destaca-se que:

¢ Risperidona 1mg esta padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
pertencendo ao Grupo 1B*? (medicamento financiado pelo Ministério da Satde mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal), desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no
transtorno do espectro do autismo?.

e Lamotrigina 100mg - pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia (Portaria n°® 17, de 21 de junho de 2018%).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos padronizados.

!Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 06 jun. 2025.

2Ministério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2025.

3 Grupo 2: medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicao e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 06 jun.
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Dessa forma, recomenda-se que primeiramente o médico assistente avalie se a
Autora se enquadra nos critérios de inclusdo dos referidos PCDTs (comportamento agressivo no
transtorno do espectro do autismo e epilepsia) e, em seguida, o uso dos medicamentos pleiteados
e padronizados - lamotrigina 100mg e risperidona 1mg.

Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, por meio
do CEAF, na dose padronizada, e perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo
Clinico, o Autor ou represente legal deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a
Farmécia Central - Rua Getulio Vargas, 109 — Centro/Rio Bonito - Whatsapp: (21) 97508-1841.
Tel: (21) 2622-9331, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS N° 344/98).

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

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

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

e Lamotrigina 100mg — 15 comprimidos R$ 14,83.
¢ Risperidona 1mg — 10 comprimidos R$ 8,95
E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21278 3 ) CRF- RJ 9714
ID: 50377850 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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