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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2367/2025

Rio de Janeiro, 12 de junho de 2025.

Processo n°® 0117519-90.2020.8.19.0001,
ajuizado por

Cumpre informar que para o presente processo este Nucleo emitiu 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2093/2020 (fls. 153 a 157), em 13 de outubro de 2020, no qual
foram prestados os esclarecimentos acerca dos medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®),
Carbonato de litio 450mg (Carbolitium CR®) e a substancia Canabidiol (Revivid Whole CDB
6000mg).

A posteriori foi emitido o PARECER TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2787/2024
(fl. 707), em 18 de julho de 2024, onde foi informado nos receituarios médicos emitidos em
agosto/2023 (fls. 358 a 362), que houve mudanca no esquema terapéutico da Requerente, com a
indicacdo dos seguintes medicamentos: Oxalato de escitalopram 10mg (Reconter®), Lamotrigina
comprimido dispersivel 50mg e 100mg (Lamitor® CD), Alprazolam 1mg e Eszoplicona 3mg
(Prysma®) e que considerando o lapso temporal e a dinamicidade das demandas de saude, foi
solicitado laudo médico atualizado que versasse sobre o guadro clinico completo da Autora,
bem como o esquema terapéutico indicado.

Apo6s a emissdo dos referidos pareceres foram anexados receituarios médicos (fls
758 a 762) datados em 19 de fevereiro e 31 de margo de 2025, com a prescri¢cdo de Lamotrigina
100mg (Neural®) Brexpiprazol 0,5mg (Rexulti®) e Fluoxetina 20mg (Prozac®).

Considerando a documentacao apresentada, observa-se que a Requerente é portadora
de transtorno depressivo recorrente, transtorno de personalidade e tragos compativeis com
transtorno de personalidade borderline, configurando quadro clinico psiquitrico de natureza
crénica e complexa. Desde o ano de 2020, a paciente vem sendo submetida a acompanhamento
médico especializado, com multiplas alteragdes em seu regime terapéutico, fato que denota tentativa
continua de estabilizacdo dos sintomas frente a refratariedade parcial aos tratamentos instituidos.
Inicialmente, foram prescritos Aripiprazol, Litio e Canabidiol, sendo que, em 2023, houve mudanca
para Escitalopram (Reconter®), Lamotrigina (Lamitor®), Alprazolam e Eszopiclona (Prysma®),
medicamentos voltados ao manejo de sintomas depressivos, estabilizacdo do humor, controle da
ansiedade e inducdo do sono. Em 2025, verifica-se novo ajuste no protocolo medicamentoso, com a
substituicdo do antidepressivo para Fluoxetina, inclusdo de Brexpiprazol e manutencdo da
Lamotrigina.

Frente ao exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados estéo indicados para
0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora.

Em relacdo a disponibilizagdo no &mbito do SUS elucida-se que:
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e Lamotrigina 100mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) (perfazendo grupo Grupo 2! de financiamento do referido
componente), aos pacientes que se enquadram nos critérios de incluséo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia e Transtorno Afetivo Bipolar
tipo I, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 27 de junho de 2018.
Destaca-se que as _doencas gue acometem a Demandante ndo estdo dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencéo do farmaco pela via administrativa;

e  Brexpiprazol 0,5mg (Rexulti®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, assim, ndo _ha atribuicéo
exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer os medicamentos.

e Fluoxetina 20mg ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro,
no &mbito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Para ter acesso
a este medicamento, a Autora devera comparecer a unidade basica de satude mais
proxima de sua residéncia, com receituario médico atualizado e apropriado.

Os medicamentos Lamotrigina 100mg (Neural®), Brexpiprazol 0,5mg (Rexulti®)
e Fluoxetina 20mg (Prozac®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
—ANVISA.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 aquisi¢do 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) ¢ 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.

t Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagcdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 12
jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250206_101458300.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
12 jun. 2025.
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Considerando a regulamentacdo 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%°:

e Lamotrigina 100mg (Neural®) 30 comprimidos — R$ 76,78;
e  Brexpiprazol 0,5mg (Rexulti®) 30 comprimidos — R$ 134,29;
e  Fluoxetina 20mg (Prozac®) 30 comprimidos — R$ 186,05.

E o parecer.

Encaminha-se ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno, para ciéncia.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO -
BARROZO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT

P Farmacéutica
Farmacéutica

1D, 50625765 D 50744410
ID. 50825259 .

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 12
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SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
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