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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3232/2025
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2025.

Processo n° 0890610-02.2025.8.19.0001,
ajuizado por R. F. D. S.

Trata-se de Autora, com diagnoéstico de espondiloartrite axial (CID-10:
M46) e doenca de Behcet (CID-10: M35.2), com convuls@es, dor lombar inflamatdria ha
mais de 3 meses com sacroiliite bilateral a ressonancia e sinovite em coxofemoral direita,
entesite de aquileu, poliartrite, Ulceras orais/genitais, pseudofoliculite e trombose venosa
profunda. Apresentou alergia a ibuprofeno (edema de glote), com persisténcia de atividade
de doenca apesar do uso de diversos anti-inflamatérios em dose otimizada por mais de 3
meses (etoricoxibe, naproxeno, celecoxibe) e metotrexato 15mg/semana. Iniciou
adalimumabe em 10/2019 sem apresentar melhora do quadro. Iniciou infliximabe com bom
controle de doenca, no entanto teve o medicamento interrompido e evoluiu com atividade de
doenca de Behcet (aftas orais/genitais, artralgia, foliculite, trombose venosa profunda e
internagdo por quadro neuroldgico de convulsdes) em 2024. Necessita iniciar atualmente
azatioprina 50mg 03 comprimidos ao dia para melhor controle de doenca. Consta solicitacéo
dos medicamentos lacosamida 100mg (Vimpat®), azatioprina 50mg, vitamina D3
(colecalciferol) 5000U1 e rivaroxabana 20mg (Xarelto®) (Num. 205341641 - P4g. 1; Num.
205341646 - Pag. 1).

Informa-se que os medicamentos lacosamida 100mg (Vimpat®),
azatioprina 50mg e rivaroxabana 20mg (Xarelto®) estdo _indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora, conforme consta em relato médico (Num. 205341641 - Pag. 1;
Num. 205341646 - P4g. 1).

O medicamento vitamina D3 (colecalciferol) 5000Ul, cumpre informar que,
embora a literatura descreva possivel relacdo entre a suplementacdo de vitamina D e o
manejo de doengas autoimunes e inflamatdrias, como a espondiloartrite axial e a doenga de
Behcet, a descricdo das doencas e comorbidades que acometem a autora, relatadas nos
documentos médicos acostados, ndo fornece embasamento clinico suficiente para justificar o
seu uso no atual plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo de forma
detalhada as condigdes clinicas da requerente e a fundamentacdo para o uso deste farmaco
em seu tratamento.

Quanto ao fornecimento do medicamento pelo SUS, informa-se que:

e Lacosamida 100mg (Vimpat®) e vitamina D3 (colecalciferol) 5000Ul n&o
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) estad listadko na REMUME-RIO na categoria
Hospitalar, ou seja, a disponibilizagdo do medicamento sé estd autorizada para
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pacientes internados nas unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao
referido medicamento via ambulatorial, é inviadvel para o caso da Autora.

e Aczatioprina 50mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, ¢é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude,
atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e
de execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas.

Embora ndo haja Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenca de Behget elaborado pelo Ministério da Saude, a azatioprina 50mg é
disponibilizada aos pacientes que apresentam a doenga de Behcet, doenga da Requerente.
Destaca-se que a CID descrita no documento médico, a saber: M35.2, esta contemplada
para o recebimento do medicamento pela via do CEAF, conforme verificado em consulta ao
Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a
retirada do medicamento azatioprina 50mg.

Deste modo, para ter acesso a azatioprina 50mg disponibilizado no CEAF
para o tratamento da doenga de Behcet, estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, a autora devera efetuar_cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a RIOFARMES Praga XI — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze) 22 & 62 das 08:00
as 17:00 horas, para a realizacdo de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento é
das 08:00 até as 15:30 horas, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, C6pia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

Nesse caso, 0 (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

! Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sadde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Para o tratamento da epilepsia, 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 epilepsia®. Em conformidade com o PCDT®
sdo padronizados os seguintes medicamentos:

o Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a
Secretaria de Estado de Salde de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza
0s seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina
500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e
100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e
100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Béasica Municipal de Satde do Rio de Janeiro, disponibiliza-
se 0s seguintes medicamentos: Acido Valprdico 250mg, 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora nfo estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos
disponibilizado no SUS, conforme PCDT da epilepsia.

Assim, caso a Autora perfaca aos critérios de inclusdo dos Protocolos de
epilepsia e a médica assistente autorize o uso dos medicamentos padronizados,
disponibilizado no @mbito da atencéo basica e do CEAF, o acesso devera ser realizado
conforme os tramites ja descritos.

Destaca-se que os medicamentos pleiteados rivaroxabana, até o presente
momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, trombose
venosa profunda?.

Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado rivaroxabana, cumpre informar que, conforme Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME- RIO ¢é ofertado, no &mbito da atencéo
basica, 0 medicamento Varfarina 5mg comprimido.

Assim, caso seja autorizada a substituicdo pelo (a) medico (a) assistente, a
Autora deverd dirigir-se a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
de receitudrio atualizado, a fim de receber informacbes quanto a disponibilizacdo da
Varfarina.

A Doenca de Behcet é uma doenga inflamatoria rara, com prevaléncia 1-9/
100 000 Nesse sentido, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio.
Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 21 ago. 2025.

3 Orphanet. Conhecimento sobre doengas raras e medicamentos 6rfaos. Disponivel em:
https://www.orpha.net/en/disease/detail/117?name=Beh%C3%A7et%275%20disease&mode=name. Acesso: 21 ago. 2025.
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Raras*tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de acdes de promogdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideragédo a incorporacgédo de tecnologias pela CONITEC,
de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®.

Informa-se ainda que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e Lacosamida 100mg (Vimpat®) blister com 56 comprimidos — apresenta preco de
venda ao governo correspondente a R$ 355,88;

e Azatioprina 50mg (Imuran®) blister com 100 comprimidos — apresenta preco de
venda ao governo correspondente a R$ 269,83;

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) blister com 28 comprimidos — apresenta preco de
venda ao governo correspondente a R$ 183,97,

e Vitamina D3 (colecalciferol) 5000U1 blister com 30 capsula mole — apresenta preco
de venda ao governo correspondente a R$ 22,61.

“BRASIL, Ministério da Sadde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 21 ago. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 21 ago.
2025.

® BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 21 ago. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 21 ago. 2025.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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