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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2660/2025
Rio de Janeiro, 09 de julho de 2025.

Processo n° 0000485-92.2021.819.0055,
ajuizado por M.F.V.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos
Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®), Levomepromazina 100mg (Neozine®), Alprazolam 0,5mg
(Frontal®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®) e Alprazolam 1mg (Frontal®) (Fl. 530).

De acordo com o documento médico mais recente (Fls. 525 a 529) trata-se de
Autora com epilepsia (CID-10: G40) e retardo mental grave (CID-10: F72) desde a primeira
infancia, j& tendo sido submetida a diversos tratamentos medicamentosos e se encontra estavel com
0 esquema terapéutico atual. Em uso de Levomepromazina 100mg (Neozine®), Oxcarbazepina
300mg (Trileptal®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Alprazolam 0,5mg (Frontal®) e
Alprazolam 1mg (Frontal®), que ndo devem ser interrompidos.

Cumpre informar que os pleitos Levomepromazina 100mg (Neozine®),
Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Alprazolam 0,5mg
(Frontal®) e Alprazolam 1mg (Frontal®) estdo indicados para o manejo da epilepsia que acomete
a Autora.

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

e Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Levomepromazina 100mg (Neozine®), Fenobarbital 100mg, Alprazolam 0,5mg
e Alprazolam 1mg encontram-se elencados na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME 2021) do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia
para o atendimento da atencdo basica.

Acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga?, e, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos séo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio 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).

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. 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: 09 jul. 2025.
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e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de S&o Pedro da Aldeia,
disponibiliza-se os seguintes medicamentos: Acido valpréico 250mg, 300mg e 500mg
(comprimido) e 50mg/mL (xarope e solugéo oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (xarope), Fenitoina 100mg (comprimido) e Fenobarbital 200mg (comprimido).

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

Dessa forma, caso o médico assistente considere indicado e vidvel, o uso dos
medicamentos padronizados no CEAF, frente a Oxcarbazepina pleiteada, para ter acesso ao
medicamento ofertado pelo SUS, por meio do CEAF, e perfazendo os critérios de inclusdo do
supracitado Protocolo Clinico, a Autora ou sua representante legal devera efetuar o cadastro no
CEAF, comparecendo a Farmécia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Av. Teixeira
e Souza, 2.104 - S&o Cristévao, Cabo Frio - (22) 2646-2506, Ramal: 2098, portando: Documentos
pessoais — Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade
de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98). Nesse
caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricao
do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para ter acesso aos medicamentos da Atencdo Bésica, a Autora ou sua
representante legal deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste medicamento.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (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 autorizacdo de pre¢co 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 aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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

2BRASIL Ministério da Satide. 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: 09 jul.
2025.

SBRASIL 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_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
09 jul. 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 Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?* os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%°:

e Levomepromazina 100mg (Neozine®) — 20 comprimidos R$ 15,95.

e Oxcarbazepina 300mg (Trileptal®) — 20 comprimidos R$ 39,13 / 60 comprimidos
R$117,74.

e Fenobarbital 100mg (Gardenal®) — 20 comprimidos R$ 6,36.
e Alprazolam 0,5mg (Frontal®) — 30 comprimidos R$ 33,72.
e Alprazolam 1mg (Frontal®) — 30 comprimidos R$ 59,94.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

“BRASIL 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: 09 jul.
2025.

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

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
09 jul. 2025.
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