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Trata-se de demanda judicial para a inclusdo do medicamento Levetiracetam
750mg.

Acostado as folhas 546 a 550, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1475/2024, emitido em 24/04/2024, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes
vigentes a época, as patologias que acometiam a Autora — epilepsia generalizada de dificil controle;
a indicacdo e ao fornecimento dos medicamentos Clobazam 20mg, Oxcarbamazepina 600mg,
Acido Valpraico 250mg, Topiramato 100mg e Duloxetina 30 mg. Foi solicitado também, maiores
esclarecimentos sobre 0 uso da duloxetina no plano terapéutico da Demandante

Apbs a emissdo do referido parecer foi acostado novo documento médico (fls. 706 a
713), informando que a Autora com quadro de epilepsia de dificil controle. Em uso dos
medicamentos Clobazam 20mg, Oxcarbamazepina 600mg, Acido Valpréico 250mg,
Topiramato 100mg e Duloxetina 30 mg além de levotiroxina sddica 50mcg (Puran T4) e
Levetiracetam 750mg. Foram citadas as seguintes Classificaces Internacionais de Doengas (CID-
10): G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas e F06.3- Transtorno de
humor (afetivo) organicos.

Isto posto, esclarece que o medicamento Duloxetina 30 mg encontra-se indicado
ao caso em tela e 0 medicamento incluido Levetiracetam 750mg também esté indicado em bula
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - epilepsia.

Com relacéo ao fornecimento no ambito do SUS, destaca-se que o levetiracetam
750mg pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica! (CEAF), ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Salde 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 ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora efetuou cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento
levetiracetam 750mg e ja se encontra em dispensacao.

Contudo, que em consulta ao sistema de controle de estoque da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria Estadual de Saide do Rio

! Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 10 jun. 2025.
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de Janeiro (SES/RJ) foi verificado que o medicamento levetiracetam 750mg encontra-se com status
de “aguardando entrega” (atrasado desde 16/04/2025). Porém foi o estoque de levetiracetam 250mg
e 500mg, encontra-se com estoque regular. Dessa forma, caso 0 médico assistente avalie e autorize
0 ajuste posoldgico do referido medicamento, a Autora deverd encaminhar ao CEAF nova prescri¢ao
médica.

Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso do medicamento
levetiracetam na dosagem padronizada e_feito os devidos ajustes posolégicos, e ainda, caso 0s
demais medicamentos disponibilizados no CEAF ainda ndo tenham sido empregados no plano
terapéutico da Autora, a Autora deverd encaminhar ao CEAF nova prescri¢cdo médica.

A Duloxetina ndo foi_analisada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITECS para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente.

Considerando o caso em tela informa-se ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* publicado para o manejo da Depresséo,

Considerando a REMUME-Rio Bonito, verifica-se que os seguintes medicamentos
antidepressivos foram padronizados no &mbito da atencdo basica: os antidepressivos triciclicos
Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg e Litio 300mg.

O medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?5:

e Levetiracetam 750mg comprimidos revestido de liberacdo prolongada — R$ 17,45
¢ Clobazam 20mg 20 comprimidos — R$ 16,62
e Oxcarbamazepina 600mg 20 comprimidos -R$ 75,27
e Acido Valproéico 250mg 25 capsulas R$ 16,67
e Topiramato 100mg 10 comprimidos 16,88
e Duloxetina 30 mg 10 capsulas liberacao retardada R$ 16,31
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.

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714

3 Comissdo NacidARFdRIA86doracio de TedrOWJiR ATONSS BAEMNRTRC. TeclBodtddldéRatidadas. Disponivel em:
<https:/Amvww.gov.bilBorbR8RE2BBssuntos/avaliacao-de-teoRSRRSisaleRNef8de/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 10 jun 2025.

4 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias GISFSR$10.2ZBNITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clDic43& 4Bt 2es-terapeuticas>. Acesso em: 11 mar.2024.
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