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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2462/2025
Rio de Janeiro, 25 de junho de 2025.

Processo n° 0002061-57.2025.8.19.0063,
ajuizado por

Trata-se de Autora com transtorno depressivo recorrente (CID-10: F33),
epilepsia (CID-10: G40) e outros transtornos ansiosos (CID-10: F41), em uso de Levetiracetam
500mg (Etira®), Clobazam 10mg (Frisium®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®) (Pags. 15 a 19).

Cumpre informar que os pleitos Levetiracetam 500mg (Etira®), Clobazam 10mg
(Frisium®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®) estéo indicados para 0 manejo da epilepsia.

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

e Clonazepam 2mg é disponibilizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Comendador Levy Gasparian para o atendimento na atencéo bésica.

e Clobazam 10mg pertence ao o Grupo 2' de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), perfazendo as linhas de
cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para Epilepsia®. Entretanto, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ) ndo padronizou o referido medicamento para o atendimento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do
Estado.

e Levetiracetam 500mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro, por meio do CEAF aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
PCDT-Epilepsia.

» Pertence ao Grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica correspondendo a
medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude, os quais sao fornecidos as Secretarias de Sadde dos Estados
e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do CEAF.

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

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. 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: 25 jun. 2025.
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Acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, e, por conseguinte,
0s seguintes medicamentos séo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina
300mg e 400mg (comprimido), Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg
(comprimido) e 100mg/mL (solucdo oral), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Vigabatrina 500mg
(comprimido).

¢ No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Comendador
Levy Gasparian, disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sédio
250mg e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido),
Clonazepam 2mg e 0,5mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo
oral).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para 0
recebimento dos medicamentos padronizados.

Dessa forma, considerando os medicamentos previstos nas diretrizes do SUS para
0 manejo da epilepsia, ndo houve um esgotamento de todas as opgdes terapéuticas padronizadas
no SUS para o tratamento da condicdo clinica da Autora. Portanto, sugere-se avaliacdo médica
guanto ao uso das linhas terapéuticas preconizadas no SUS, conforme descrito anteriormente, em
alternativa ao pleito Clobazam 10mg (Frisium®).

Adicionalmente, recomenda-se que primeiramente 0 médico assistente avalie se a
Autora se enquadra nos critérios de inclusdo do PCDT da epilepsia para, em seguida, solicitar
acesso ao medicamento pleiteado e padronizado — Levetiracetam 500mg.

Para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS, a Autora deveré proceder
conforme descrito no ANEXO 1.

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

No que concerne ao valor do produto 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 Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) 3.

De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo

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>. Acesso em: 25
jun. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240314_190813381.pdf >. Acesso em: 25 jun. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e Levetiracetam 500mg (Etira®) — 30 comprimidos R$ 105,11.
e Clobazam 10mg (Frisium®) — 20 comprimidos R$ 11,21.
e Clonazepam 2mg (Rivotril®) — 30 comprimidos R$ 16,45.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 8296
ID: 50377850 ID: 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Saude. 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>. Acesso em: 25
jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TIiY TEtINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
25 jun. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Pré-requisitos: Autora deve atender aos critérios de inclusdo definidos no PCDT da
Epilepsia.

Unidade: Policlinica Walter Gomes Franklin.
Endereco: Rua da Maconaria, 320 sala 07 — Centro — Trés Rios. Tel.: (24) 2251-1236.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima
de sua residéncia, com receituario atualizado e apropriado, a fim de receber as devidas
informac0es.
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