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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2676/2025.
Rio de Janeiro, 08 de julho de 2025.

Processo n° 0876578-89.2025.8.19.0001,
ajuizado por G. A. C.

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lamotrigina 100mg.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 200407553 - Pag. 3-7), a
Autora, 78 anos, tem diagnoéstico de acidente vascular encefalico (AVE isquémico) com epilepsia
secundaria (crises convulsivas focais disperceptivas de dificil controle) (CID 10 169 + G40). Fez
uso de fenitoina, clonazepam e pregabalina, sem controle das crises. Prescrito lamotrigina, com bom
controle das crises convulsivas. Ja utilizou outras medicacGes do SUS que ndo foram eficazes.

Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando h& a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagéo por produtos
quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doengas
como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais!. Convulsdes sdo as crises epilépticas com
manifestacGes motoras. Uma crise epiléptica € um sinal de anormalidade na fungdo do cérebro,
representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurbnios que geram
manifestacBes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora
anormal, distUrbios de comportamento, disfuncdo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos 2.

O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC)
significa o comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser isquémicas (resultado
da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigénio e substratos) ou
hemorrégicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o entorno das estruturas
do sistema nervoso central)®. O AVE provoca alteragdes e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas & marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle
esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a
alimentacdo, & funcdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a atividade profissional, & conducéo
de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e
global®.

IMINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsdo. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>.
Acesso em: 08 jul 2025.

2Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1) (1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 08 jul 2025

3 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagio e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertenséo, v.4, p.372-882,
2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2025.

4CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de
Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 08 jul. 2025.
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Lamotrigina € umadroga antiepilética indicada como adjuvante ou em monoterapia
para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises tdnico-
clonicas®.

Informa-se que o medicamento lamotrigina 100mg possui indicacdo em bula para
o tratamento do quadro clinico da Autora - epilepsia (crises convulsivas).

No que se refere a disponibilizagéo pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

e Lamotrigina 100mg - pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica® sendo_fornecida pela Secretaria de Estado de Satide 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 Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de
junho de 20187).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento
padronizado.

Assim, apos avaliacdo médica e caso a Autora perfaca os critérios do PCDT de
Epilepsia para ter acesso ao medicamento lamotrigina 100mg, disponibilizados pelo CEAF, a
representante do autor deverd solicitar o cadastro na RIOFARMES: PRACA XI — Farmécia Estadual
de Medicamentos Especiais, Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca
Onze). Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo 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 344/1998/ANVISA). Nesse caso, a médica assistente deve observar
que o laudo meédico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos
no PCDT, quando for o caso.

O medicamento lamotrigina 100 mg possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de

> ANVISA. Bula do medicamento lamotrigina (Neural®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NEURAL>. Acesso em: 08 jul. 2025.

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

" BRASIL. Ministério da Salde. 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: 08 jul.
2025.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo 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 aquisicdo 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 Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%?:

o lamotrigina 100 mg — 30 comprimidos - R$ 193,26.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
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