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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3050/2025

Rio de Janeiro, 6 de agosto de 2025.

Processo n® 0967799-90.2024.8.19.0001,
ajuizado por V. P. F.

Acostado aos autos processuais consta 0 PARECER
TECNICO/SES/SIJ/INATJIUS N° 0048/2025, elaborado em 16 de janeiro de 2025 (Num.
166558178 - Pags. 1 a 2), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico do
Autor —epilepsia refratéria secundaria a meningioma e a disponibilizacdo, no ambito do SUS,
dos medicamentos pleiteados lacosamida 100mg (Vimpat®) e clobazam 20mg (Frisium®).

Destaca-se que ap6s a emissdo do parecer técnico supracitado, foi acostado aos
autos processuais novo documento médico (Num. 180792143 - P4g. 2) reiterando o quadro clinico
do Autor e a indicacdo dos pleitos lacosamida 100mg (Vimpat®) e clobazam 20mg (Frisium®).
Dessa forma, ndo ha novas informagdes acerca do caso do Autor, 0 que ndo modifica o _teor
conclusivo do referido parecer.

Portanto, reitera-se o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0048/2025 (Num. 166558178 - Pags. 1 a 2), cujo contetdo atesta que os medicamentos lacosamida
100mg (Vimpat®) e clobazam 20mg (Frisium®) estdo indicados para o manejo da condicéo clinica
apresentada pelo Autor e que os medicamentos padronizados pelo SUS, no momento, ndo se
apresentam como alternativas terapéuticas para o tratamento do Autor.

Em atualizacdo ao parecer anterior, 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara 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 nao 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 Maximo 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.

! BRASIL Ministério da Sade. 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:
Acesso em 06 ago. 2025.
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, os medicamentos mencionados apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com
aliquota ICMS 0%?:

e Lacosamida 100mg (Vimpat®) com 28 comprimidos — R$ 177,93.
e Clobazam 20mg (Frisium®) com 20 comprimidos — R$ 20,98.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicdo para outras
eventuais elucidacdes.

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

2BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢o Maximo ao
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