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Em sintese, trata-se de Autor, 20 anos, apresenta quadro de Transtorno misto
ansioso e depressivo associado a Epilepsia idiopatica de dificil controle desde os 13 anos de idade,
em acompanhamento até entdo em ambulatério de neurologia devido a histérico recorrente de
episodios epiléticos com dificil controle. Apresenta crises convulsivas desperceptivas com
frequéncia, quase diaria, mesmo em uso regular de medicacdo, bem como sonoléncia diurna em
decorréncia do uso das medicagdes. Associado ao quadro, encontra-se em tratamento regular na
psiquiatria devido a alteracBes de humor que intensificam seus eventos epileptiformes e em
investigacdo para Transtorno de espectro autista (TEA). Autor encontra-se em uso do medicamento
pleiteado h& algum, contudo j& fez uso da associa¢do Clonazepam e L evetiracetam. N&o teve resposta
terapéutica quanto ao uso de Fenitoina com Fenobarbital, sem melhora e controle efetivos.
Atualmente estd em uso de Escitalopram 20mg/dia, Divalproato de sédio 1000mg/dia, Levetiracetam
1500mg/dia, Oxcarbazepina 1500mg/dia, e Clonazepam 2mg/dia. (Num. 210007427 - Pag. 6 e Num.
210007427 - P4g. 7 a 11). H& indicacdo ao uso do medicamento Escitalopram 20mg, tomar 1
comprimido por via oral 1 vez ao dia (Num. 210007427 - P&g. 5). Foram informadas as
Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): G40.3 — Epilepsia e sindromes epilépticas
generalizadas idiopaticas e (CID-10): F41.2 — Transtorno misto ansioso e depressivo (Num.
210007427 - Pag. 6) para o caso em tela.

O Transtorno misto ansioso e depressivo foi designado recentemente como um
transtorno de humor, caracterizado por sintomas de ansiedade e depressdo na maioria dos dias por
um periodo de duas semanas ou mais. Nenhum conjunto de sintomas, considerado separadamente, é
suficientemente grave, numeroso ou persistente para justificar o diagnostico de episddio depressivo,
distimia ou transtorno de ansiedade e medo. Humor deprimido ou diminuicdo do interesse em
atividades devem estar presentes, acompanhados de sintomas depressivos adicionais, bem como de
multiplos sintomas de ansiedade. Também deve haver evidéncias de comprometimento funcional e
nenhuma indicacdo de transtorno bipolar.

O Oxalato de Escitalopram é um antidepressivo da classe dos inibidores seletivos
da recaptacio de serotonina (ISRS). E indicado para tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia
da depressdo; tratamento do transtorno do péanico (com ou sem agorafobia), do transtorno de
ansiedade generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (fobia social) e do transtorno

! Shevlin, Mark et al. “ICD-11 'mixed depressive and anxiety disorder' is clinical rather than sub-clinical and more common than anxiety
and depression in the general population.” The British journal of clinical psychology vol. 61,1 (2022): 18-36. Disponivel em: <
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9291022/ >. Acesso em 19 ago. 2025.
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obsessivo compulsivo (TOC)?

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Oxalato de Escitalopram 20mg,
apresenta indicacdo em bula autorizada pela ANVISA para o manejo das condi¢Bes clinicas
apresentadas pelo Autor.?

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, Oxalato de Escitalopram ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, acrescenta-se
que o medicamento pleiteado nao foi avaliado, até 0 momento, pela da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)? para o quadro clinico que
acomete o Autor, tampouco inexiste Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) publicado
para 0 Transtorno misto ansioso e depressivo. Entretanto, em alternativa ao Oxalato de
Escitalopram, cumpre informar que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza, no ambito da Atencdo Bésica, o antidepressivo Cloridrato de Fluoxetina 20mg,
pertencente & mesma classe terapéutica do medicamento pleiteado, além dos medicamentos
Imipramina, Clomipramina, Amitriptilina e Nortriptilina (todos na concentracdo de 25mq).

Dessa forma, considerando os medicamentos padronizados e disponibilizados pelo
SUS supracitados e ainda analisando o laudo médico acostado aos autos, no qual ndo evidéncia de
uso prévio das mesmas por parte do Autor, ndo ha certeza quanto ao esgotamento de todas as
alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do caso em tela.

Assim sendo, este Nucleo sugere, avaliacdo por parte do médico assistente, caso
considere indicado e vidvel, quanto ao uso das alternativas terapéuticas padronizadas e
disponibilizadas pelo SUS, citadas anteriormente, para continuidade do tratamento da doenga que
acomete o Autor, em face ao medicamento pleiteado Oxalato de Escitalopram.

Sendo autorizado, o Autor ou seu representante legal, devera comparecer a Unidade
Basica Saude mais proxima de sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

Ressalta-se que o medicamento pleiteado Oxalato de Escitalopram 20mg esta
sujeito a prescricdo com controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 66, de 18 de marco de 2016. Assim sua dispensacdo esta
condicionada & apresentacgdo de receituario médico adequado, escrito de forma legivel, a quantidade
em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura, datado e assinado pelo médico
assistente, emitido na UF de origem e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de
emissao.

2 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Lexapro®) por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6685152014&pldAnex0=2169941>. Acesso em: 19 ago. 2025.
3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/
conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 ago. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 344, De 12 De Maio De 1998; Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998 rep.html>.
Acesso em: 19 ago. 2025.
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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 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 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMEDS®, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda para o governo do medicamento pleiteado
Escitalopram 20mg corresponde a R$ 45,46 - caixa com 30 comprimidos revestidos.

Por fim, o medicamento pleiteado Escitalopram 20mg possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
210007426 - Pag. 14 e 15, item “VIII”, subitem “b” ¢ “e”) referente ao fornecimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da salde atualizado que justifique a
necessidade deles, uma vez que o seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

Ao 2° 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

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 19 ago. 2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 19
ago. 2025.
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