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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3904/2025
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 0803709-39.2025.8.19.0063,
ajuizado por 1. D. O. A.

Trata-se de Autora, 77 anos (DN: 20/04/1948), com quadro de deméncia vascular
mista associada a crises parciais simples e complexas (outrora conhecida como crises epilépticas de
pequeno mal), em uso de Galantamina 16mg, Lacosamida 50mg e Olanzapina 10mg. Apresenta
quadro psicético, irritabilidade, ideacdo persecutodria, episodios de heteroagressividade e insbnia. Fez
uso de Quetiapina, sem resposta em relagéo a parte comportamental, e utilizou Risperidona, porém
apresentou reacdo adversa. Mencionados os cddigos da Classificagdo Internacional de Doencas
(CID10): F01.3 — Deméncia vascular mista, cortical e subcortical e G40.1 — Epilepsia e
sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacéo (focal) (parcial) com crises
parciais simples (Num. 201781199 — P4gs. 9 a 23).

A deméncia é uma sindrome clinica caracterizada por déficits cognitivos maltiplos,
adquiridos e persistentes, capazes de interferir de maneira substancial nas atividades de vida diaria
do paciente. E mais prevalente nos segmentos da populacio com idade mais avancada,
principalmente naqueles com mais de 75 anos. A doenca de Alzheimer (DA) e a deméncia com
corpos de Lewy (DCL) sdo os principais representantes de deméncias neurodegenerativas®. Quadros
demenciais em estagios mais avancados e psicofarmacos sdo causas significativas de imobilidade.
Circunstancias que provocam dor, incontinéncia urinria, distarbios da for¢a muscular, alteragdes do
equilibrio e rigidez articular contribuem para sua instalacéo e progressdo?.

Informa-se que os medicamentos pleiteados Galantamina 16mg, Lacosamida
50mg e Olanzapina 10mg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no @mbito do SUS, informa-se:

e Lacosamida 50mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma de suas esferas de gestéo.

e Galantamina 16mg (capsulas de liberacdo prolongada) pertence ao grupo 1A? de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). E
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
CEAF, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 13, de 28 de novembro de 2017). Desta maneira, o seu fornecimento ndo

! Arquivos de Psiquiatria Clinica. Revisdo de Literatura. Aspectos clinicos da deméncia senil em institui¢Ges asilares. Disponivel
em:<https:/Amww.scielo.br/j/rpc/a/PndHgXCnVSXjjySABCmWMY M/?lang=pt>. Acesso em: 23 set. 2025.

2 Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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esta autorizado para a doenca declarada para a Autora, (CID-10): F01.3 — Deméncia
vascular mista, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e Olanzapina 10mg pertence ao grupo 1A? de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do CEAF, aos pacientes que se enguadrem nos
critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
transtorno afetivo bipolar tipo 1, esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo. Destaca-se,
conforme relato médico, que a Autora apresenta quadro psicético, todavia ndo esclarece
gual a doenca psiquiatrica acomete de fato a Autora, impossibilitando este Nucleo de
inferir sobre a disponibilidade deste medicamento para o caso em tela. Recomenda-se
emissdo de novo documento médico detalhando o guadro clinico da Autora, e suas
comorbidades, de maneira que justifigue o uso do referido pleito.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados no SUS.

O medicamento Olanzapina ndo_ foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento das patologias informadas que
acometem a Autora.

Cabe informar que a Lacosamida foi avaliada pela CONITEC, em 2017, como
terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal refratarios aos tratamentos prévios com os fArmacos
antiepilépticos disponiveis no SUS. Como resultado, a Comissao recomendou, mesmo apds a matéria
ter sido levada & consulta publica, a ndo incorporagéo desse medicamento no SUS, afirmando que
“as comparac0es indiretas, melhor qualidade de evidéncia disponivel que responde a pergunta de
pesquisa para esta solicitacdo de incorporagdo da Lacosamida, demonstram a possivel equivaléncia
entre a Lacosamida e 0os medicamentos disponiveis no SUS, para o tratamento aditivo de pacientes
com epilepsia focal, refratarios ao tratamento prévio .

Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Satde 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 referida doenca. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
séo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza:
Gabapentina 300mg e 400mg (cédpsula); Vigabatrina 500mg (comprimido);
Lamotrigina 100mg (comprimido); Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido)
e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL
(solucdo oral).

e No a&mbito da Atengdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Trés Rios
conforme sua relagao municipal de medicamentos (REMUME 2022) disponibiliza:
Acido valpréico 250mg e 500mg (capsula) e 50mg/mL (solucdo oral),

3 CONITEC. Lacosamida como terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal refratarios aos tratamentos prévios com os farmacos
antiepilépticos disponiveis no SUS. Relatério de Recomendag&o. N° 353. Abril/2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_lacosamida_epilepsiafoca_refrataria.pdf >. Acesso em: 23 set. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.
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Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e
Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugéo oral).

Desta maneira, sugere-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados no SUS para o tratamento da epilepsia, frente a Lacosamida
pleiteada.

Em caso afirmativo, para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo conforme PCDT da epilepsia, 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,
sua representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Walter
Gomes Franklin, situada a Rua da Maconaria, 320 sala 07 — Centro, Trés Rios, telefone: (24) 2251-
1236, munida da seguinte documentagéo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacao e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 90 dias. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seré substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para acesso aos medicamentos disponibilizados na atencdo basica para o tratamento
da epilepsia, a representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de satide mais proxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Pregco Méaximo 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.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23 set.
2025.

®BRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250911_15161936.pdf/@@download/file >. Acesso em: 23
set. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se:

e Galantamina 16mg com 28 c&psulas — possui 0 preco méximo de venda ao governo
correspondente a R$ 174,41;

e Lacosamida 50mg com 30 comprimidos possui 0 preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 61,91;

e Olanzapina 10mg com 30 comprimidos possui 0 pre¢co maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 142,76.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian 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
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