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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4086/2025
Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2025.

Processo n° 0184922-42.2021.8.19.0001,
ajuizado por B. G. D. D. S.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere a inclusdo do medicamento
sertralina 50mg (FI. 386).

Acostado as folhas 124 a 127 encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2132/2021, emitido em 04 de outubro de 2021, no qual foram esclarecidos 0s aspectos
relativos as legislagfes vigentes, a condicdo clinica do Autor transtorno do espectro autista
e hiperatividade, a indicacédo e ao fornecimento pelo SUS do medicamento aripiprazol 10mg.

Apos a emissdo do referido parecer técnico, foi acostado novo documento
médico (FI. 388) informando que o Autor apresentou atraso global no desenvolvimento e
necessita de reabilitacéo intelectual, com diagnostico de transtorno do espectro autista. Em uso
de aripiprazol 10mg ao dia e sertralina 50mg ao dia.

Quanto ao pleito do medicamento aripiprazol 10mg, este Ndcleo reitera o
abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2132/2021, emitido em 04 de outubro de
2021 (Fls. 124 a 127).

Quanto ao pleito sertralina 50mg, informa-se que conforme ampla revisao
publicada por Eissa et al. (2018), na prética clinica diferentes classes de medicamentos tém
sido empregadas em intervencfes farmacoterapéuticas na tentativa de estabelecer o pleno
controle dos sintomas acessorios que compdem o quadro do TEA. Os farmacos em questéo
incluem os antipsicéticos atipicos (risperidona, olanzapina, clozapina) para hiperatividade,
irritabilidade, agressividade ou comportamento autolesivo; inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRS) (citalopram, fluoxetina, sertralina) para comportamentos
repetitivos e ansiedade; antagonista opioide (naltrexona) e psicoestimulante (metilfenidato),
ambos para hiperatividade (EISSA et al., 2018), e para os distdrbios do sono, mediadores do
sistema nervoso central (melatonina)®2.

Assim, em relagdo ao medicamento sertralina, seu uso pode estar indicado
em pacientes com autismo relacionado a comportamentos repetitivos e ansiedade 3*. Contudo,
de acordo com a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, somente

IEISSA, N. et al. Current enlightenment about etiology and pharmacological treatment of autism spectrum disorder. Frontiers
and Neuroscience, v. 12, p. 1-26, maio 2018. Disponivel em:<https://doi.org/10.3389/fnins.2018.00304>. Acesso em: 13 out.
2025.
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evidéncias clinicas limitadas estéo disponiveis sobre os dados de seguranga quanto ao uso
da sertralina em longo prazo em criancas e adolescentes®. Conforme documento (Fl. 35), o
Autor apresenta 14 anos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que sertralina 50mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que néo existe politica publica
de salde para dispensacdo deste medicamente salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do
estado nem do municipio em fornecé-lo.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos ao pleito ndo padronizados,
cumpre informar que foi listado na REMUME-Ri0/2018 o medicamento fluoxetina 20mg, que
pertence a mesma classe terapéutica do pleito sertralina 50mg - inibidores seletivos da
recaptacéo de serotonina (ISRS).

Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pelo Autor do
medicamento padronizado no SUS. Em caso positivo, para 0 Requerente ter acesso aos
padronizados na atengdo basica devera comparecer a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo deste.

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 publicacédo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta & Tabela de Precos da
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)® os medicamentos
mencionados apresentam 0s seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota
ICMS 0%?°:

% Bula do medicamento sertralina por Accord farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://accordfarma.com.br/bulas/cloridrato_de_sertralina_bula_profissional.pdf>. Acesso em: 13 out. 2025.
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Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 13 out. 2025.
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<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI16 ImI2N2

* NatJus



Secretaria de
Saulde

TR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

e Sertralina 50mg - blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 25,27.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendéario do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Assessor-chefe
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