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Observa-se que para a presente acdo foi emitido PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2955/2024, em 29 de julho de 2024 e PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0192/2025, em 27 de janeiro de 2025 para o pleito cloridrato
de Lurasidona 20mg e 40mg. (Num. 133833233 - P4g. 1 a 4; Num. 168299548 - P4ag. 1)

Neste momento, ap6s a emissao do referido parecer, foi acostado aos autos novo
laudo, onde médico acrescenta que o Autor é acometido atualmente, por historico de pré-diabetes,
ja_apresentou parkinsonismo secundario e lentiddo psicomotora com risperidona, além de ser
enumerado as exclusdes dos medicamentos padronizados no SUS para uso clinico do Requerente.
(Num. 193812533 - Pag. 5; Num. 196463244 - Pag. 1).

Elucida-se que um estudo de revisao sobre a eficacia e seguranca de Lurasidona
publicado nos Estados Unidos em fevereiro de 2011, demonstrou que, apds analises dos resultados
a Lurasidona apresenta vantagens em relagdo a alguns outros antipsicoticos de segunda geracao,
visto que demonstrou eficacia nos sintomas positivos e negativos, conforme avaliado pela
pontuacdo PANSS (Escala de Sindrome Positiva e Negativa). A andlise de seguranca e
tolerabilidade ndo demonstrou diferenca clinicamente significativa no ganho de peso entre o
medicamento e o placebo. Ndo houve efeito significativo nos parametros metabdlicos, como
triglicerideos, colesterol total, HDL, LDL, alteragdes nos niveis de glicemia de jejum. Os efeitos
adversos mais comuns relacionados ao tratamento incluiram acatisia, sonoléncia e sedacéo,
nausea, vomito e distonia.’

Cumpre acrescentar que, a analise das evidéncias dos diferentes tratamentos para
esquizofrenia demonstra ndo haver diferenca de eficacia entre eles. Todos os antipsicéticos, com
excecdo de clozapina, podem ser utilizados no tratamento, sem ordem de preferéncia, dos
pacientes com diagnostico de esquizofrenia que preencham os critérios de inclusdo contidos no
PCDT da esquizofrenia. Os tratamentos devem ser feitos com um medicamento de cada vez
(monoterapia), de acordo com o perfil de seguranca e a tolerabilidade do paciente. Em caso de
falha terapéutica definida como o uso de quaisquer desses farmacos por pelo menos 6 semanas,
nas doses adequadas, sem melhora de pelo menos 30% na escala de Avalia¢do Psiquiatrica Breve,
uma segunda tentativa com algum outro antipsicético devera ser feita?.

Ressalta-se ainda, evidéncias de estudos observacionais, constatou-se que, em
individuos com fatores de risco para diabetes, hipertensao e dislipidemia, o tratamento inicial e 0
tratamento atual com olanzapina, bem como o tratamento atual com clozapina, podem favorecer
o desenvolvimento desta doenca®.
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Embora seja imperativa a prescricao de um antipsicético para o tratamento da
esquizofrenia, a selecdo do medicamento depende da condigdo clinica particular de cada paciente
e do seu perfil de efeitos colaterais, cabendo ao médico assistente, Unica e exclusivamente, 0
monitoramento clinico apropriado em todos os pacientes, particularmente em pacientes com
diabetes e que apresentam fatores de risco para o desenvolvimento da doenca ao longo do seu
tratamento®.

Diante de exposto, informamos que de acordo com o Ultimo laudo médico
acostado aos autos (Num. 196463244 - Pé&g. 1), os medicamentos padronizados e
disponibilizados no SUS ndo atendem ao tratamento do Autor.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e 0 Preco 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 ac Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado:

e Lurasidona 20mg corresponde a R$ 113,23 — caixa com 30 comprimidos revestidos.
e Lurasidona 40mg corresponde a R$ 226,46 — caixa com 30 comprimidos revestidos.

Demais esclarecimentos encontram-se no PARECER TECNICO/SES
[SIINATJIUS N° 2955/2024.

Sem mais a acrescentar no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Encaminha-se ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NatJus.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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Volume 44, Supplement 1, 2014, Pages 13-28. Disponivel em
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0034745015000657?via%3Dihub> Acesso em 15 jul 2025.

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: Acesso em 16 jul 2025.

5 Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso
em: Acesso em 16 jul 2025.
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