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Processo n® 0001207-56.2021.8.19.0046,
ajuizado por 1.D.A.E.

Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1342/2021 (Fls. 78 a 82),
emitido em 30 de junho de 2021 e em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°2301/2024 (Fls.
337 a 338), emitido em 20 de junho de 2024 foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacoes
vigentes, as doengas que acometem o Autor — hamartoma hipotalamico, epilepsia, agitacdo
psicomotora, agressividade, insénia e esquizofrenia, bem como & indicag&o e ao fornecimento dos
medicamentos hemifumarato de quetiapina 25mg, clobazam 10mg (Frisium®) e topiramato
25mg, carbamazepina 1200mg/dia e fenobarbital 200mg/dia.

Apb6s a emissdo dos pareceres supracitados, houve solicitagdo advocaticia de
inclusdo do pleito nitrazepam 5mg (Fl. 545).

Nesse sentido, foram acostados novos documentos médicos (Fls. 546 a 551)
reiterando as condigdes clinicas apresentadas pelo Autor e informando quanto a necessidade de
tratamento com os medicamentos topiramato 100mg, carbamazepina 200mg e nitrazepam 5mg.

Informa-se que nitrazepam 5mg! esté indicado para 0 manejo da condicéo clinica
apresentada pelo Demandante.

O pleito nitrazepam 5mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados,
cumpre informar que foi listado na REMUME-Rio Bonito/2015, no &mbito da Atengéo Baésica:

o Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral) em alternativa
terapéutica ao pleito nitrazepam 5mg, ambos da mesma classe terapéutica.

Adicionalmente, para o tratamento da epilepsia, no SUS, o Ministério da Saude
publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenga. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: gabapentina
300mg e 400mg (capsula); vigabatrina 500mg (comprimido); lamotrigina 100mg
(comprimido) e topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); levetiracetam 250mg,
500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucdo oral).

e No ambito da Atencdo Basica sdo disponibilizados os medicamentos: &cido valproico
500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e

! Bula do medicamento nitrazepam por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel
em:<https://www.cristalia.com.br/produto/217/bula-profissional>. Acesso em: 31 jul. 2025.
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20mg/mL (solucdo oral), fenitoina 100mg (comprimido), fenobarbital 200mg (comprimido)
e 40mg/mL (solucéo oral) e clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugéo oral),
conforme REMUME Rio Bonito-2015.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ainda ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para a retirada
dos medicamentos disponibilizados para 0 manejo da epilepsia.

Por fim, caso haja avaliagdo médica e reavaliacdo dos demais medicamentos
padronizados no SUS, a forma de acesso aos medicamentos fornecidos por meio do CEAF e atengéo
bésica esta descrita em ANEXO I.

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

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 maximo pela Camara de Regulagdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

e Nitrazepam 5mg com 20 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$
7,18.

E o Parecer

A 22 Vara Civel da Comarca de Rio Bonito, 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
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmécia Central.
Endereco: Rua Getulio Vargas, 109 — Centro/Rio Bonito - Whatsapp: (21) 97508-1841.

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

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

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

ATENCAO BASICA

O Autor devera dirigir-se a unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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