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Trata-se de Autora, 59 anos, com diagndstico de comprometimento cognitivo leve
(CID-10 — F70), Transtorno Esquizoafetivo do tipo Depressivo (CID-10 — F25.1) e Transtorno
depressivo _recorrente, episédio atual grave, com sintomas psicéticos (CID-10 — F33.3).
Atualmente estd em uso de cloridrato de sertralina 100mg/ dia e Risperidona 2mg/ dia. Consta
solicitacdo de sertralina 50mg (Assert®), 2 comprimidos ao dia (Num. 220127677 - P4g. 1 e Num.
220127678 - Pags. 1 a b).

O medicamento sertralina 50mg (Assert®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e estd indicado! em bula para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora - Transtorno depressivo recorrente, episodio atual grave, com
sintomas psicoticos.

O medicamento sertralina ndo consta como avaliado ou incorporado pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do caso
em tela. Conforme consulta as bases publicas disponiveis, ndo ha registro de solicitagdo formal de
incorporacdo ou de avaliacdo do medicamento pela Conitec até 0 momento.

Cabe informar que o medicamento sertralina 50mg n&o consta elencado na Relagéo
Nacional de Medicamentos (RENAME 2024), assim ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

Entretanto, insta mencionar que o medicamento sertralina na dose 25mg (a Autora
foi prescrito a dose de 50mg, para obter a dose desejada o médico assistente devera fazer ajuste
posolégico) consta elencado na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Sdo Pedro da
Aldeia (REMUME 2021) como componente municipal. Este medicamento foi definido de acordo
com a Comissao de Farmacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude, em conjunto com as
Areas Técnicas e Servicos de Sadde. Trata-se de uma padronizacio complementar, de
responsabilidade do municipio, e 0 medicamento esta disponivel aos municipes na Farmécia
Municipal e Unidades especificas.

e Logo, o medicamento sertralina na dose 25mg ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de
Saude de Séo Pedro da Aldeia, conforme REMUME 2021. Recomenda-se que 0 médico
assistente avalie 0 uso do medicamento ofertado, descrito acima. A Autora ou representante
devera comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, a fim de
receber informag@es quanto ao acesso, portando receituério atualizado.

! Bula do Cloridrato de setralina (Assert®) fabricado por Momenta. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASSERT>. Acesso em: 23 set. 2025.
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Para o tratamento do Transtorno Esquizoafetivo do tipo Depressivo?, o Ministério
da Saude aprovou por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza os seguintes medicamentos: Quetiapina nas doses
de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido),
Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), Risperidona 1mg e 2mg (comprimido) e Ziprasidona 40mg
e 80mg (capsula).

Para o Tratamento de Depressdo, a Secretaria Municipal de Saude de Sdo Pedro da
Aldeia padronizou, conforme REMUME 2021, os seguintes medicamentos: amitriptilina 25mg,
bupropiona 150mg, clomipramina 25mg, fluoxetina 20mg, imipramina 25mg e sertralina na dose
25mg. Ressalta-se que ndo foi informado em documentos médicos 0 uso prévio e/ou
contraindicacfes ao uso destes medicamentos.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais 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 publicagcdo da CMED?*, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o cloridrato de sertralina 50mg com 30 comprimidos possui Pre¢co Maximo de Venda ao
Governo correspondente a R$ 24,11 para o ICMS de 0%>°.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Sdo Pedro da Aldeia 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
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