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Acostado aos autos (Num. 196229437 - Pag. 1/4), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 2089/2025, emitido em 28 de maio de 2025, no qual foi
esclarecido os aspectos relativos a condi¢do clinica da Autora transtorno de déficit de atencio e
hiperatividade (TDAH), epilepsia de auséncia, transtorno de ansiedade generalizada (TAG),a
indicagdo de uso e ao fornecimento no ambito do SUS dos medicamentos etossuximida S0mg/ml
(Etoxin®), cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®) e fluoxetina 20mg. No referido parecer,
foi recomendado que o médico assistente avaliasse o uso dos medicamentos (clonazepam, acido
valproico e lamotrigina), disponibilizados no SUS, em alternativa ao etossuximida 50mg/ml
(Etoxin®).

Apbs a elaboragdo do parecer supramencionado, foram apensados novos relatorios
médicos (Num. 205468886 - Pag. 1 e Num. 205468887 - Pag. 1 a 4), nos quais mencionam que a
Autora iniciou quadro epilético de crise de auséncia aos 7 anos. O tratamento inicial foi com acido
valproico, mas apresentou hiperamonemia. A etossuximida é o farmaco de escolha para crises de
auséncia, e foi prescrito com excelente resposta terapéutica. Atualmente estd em uso de
etossuximida 50mg/ml (Etoxin®), cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®) e sertralina
25mg.

De acordo com o documento da Defensoria Publica (Num. 205468885 - Pag. 1), o
medicamento fluoxetina foi substituido por sertralina 25mg.

Frente ao exposto, relata-se que o médico assistente considera que para o caso
especifico da Demandante o uso do etossuximida 50mg/ml (Etoxin®) é a melhor abordagem
para seu plano terapéutico.

Em relagdo ao medicamento sertralina, cabe informar que néo apresenta indicacdo
descrita em bula' para o tratamento de transtorno de ansiedade generalizada. Assim, sua indicag3o,
nesse caso, configura uso off label, ou seja, fora das indica¢Ges oficialmente aprovadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Entretanto, estudos mostram que a sertralina (5-17 anos de idade; nivel 2 de
evidéncia), fluoxetina (7-17 anos de idade; nivel 3 de evidéncia) e paroxetina (para 8 a 17 anos de
idade; nivel 3 de evidéncia) foram consideradas eficazes no tratamento do TAG. Sabe-se que a
resposta ao tratamento ¢ individual, sendo recomendado o acompanhamento continuo com um
profissional capaz de avaliar a melhora dos sintomas do TAG>**.

! Bula do medicamento sertralina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 4 ago. 2025.
2 Nicotra CM, Strawn JR. Advances in Pharmacotherapy for Pediatric Anxiety Disorders. Child Adolesc Psychiatr Clin N Am. 2023
Jul;32(3):573-587. doi: 10.1016/j.chc.2023.02.006. Epub 2023 Mar 28. PMID: 37201968.

3 Jennifer L Hudson - Short term CBT and sertraline, alone or in combination, reduce anxiety in children and adolescents: Evidence
Based Mental Health 2009;12: Disponivel em: <https://mentalhealth.bmj.com/content/12/3/88>. Acesso em: 4 ago. 2025.
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No que tange a disponibilizaciao pelo SUS, insta mencionar que:

e Sertralina 25mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento sertralina, at¢ o momento, nio foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da condigdo
clinica apresentada pela Demandante.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se®:

e Sertralina 25mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo R$
38,02.

As demais informacgdes consideradas pertinentes foram devidamente abordadas em
parecer anterior. Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicdo para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Ao 5°Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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