Secretaria de
Saude

fb»\.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4171/2025.
Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2025.

Processo n® 0919345-45.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. R. D. S.

Trata-se de Autora, 47 anos, com diagnostico de epilepsia, ha 20 anos controlada
com fenobarbital 100mg/dia, apresentou episodio recente de crise convulsiva cl6nica generalizada.
Com hipercolesterolemia em tratamento ha 2 anos com fibrato e dieta. Consta solicitacdo dos me-
dicamentos fenobarbital 100mg, rosuvastatina calcica 40mg, acido acetilsalicilico 100mg, clo-
nazepam 2mg, acido valproico 500mg e sertralina 50mg (Num. 216123230 - P4g. 1; Num.
215062529 - Pag. 4-6; Num. 215062533 - Pag. 1; Num. 215062535 - Pag. 1-4).

Informa-se que os medicamentos pleiteados fenobarbital 100mg, rosuvastatina
calcica 40mg, éacido acetilsalicilico 100mg, clonazepam 2mg, acido valproico 500mg estéo
indicados em bula no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

Quanto ao medicamento sertralina 50mg, elucida-se que ndo ha no documento
médico acostado ao processo, mengdo a doenga e/ou comorbidade que justifique seu uso. Assim,
recomenda-se ao medico assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico
completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito
da indicag&o deste pleito.

O medicamento rosuvastatina para a redugdo do risco cardiovascular em individuos
com alto e muito alto risco cardiovascular encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias ho SUS — CONITEC, engquanto a sertralina 50mg ainda ndo foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e Fenobarbital 100mg, &cido acetilsalicilico 100mg, clonazepam 2mg e &cido valproico
500mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) do Rio de Janeiro no
ambito da atencéo basical?, conforme sua Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME). Para ter acesso aos referidos farmacos, a Autora ou representante deverd
comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Rosuvastatina calcica 40mg e sertralina 50mg ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencdo Bésica a sade. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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Como alternativa terapéutica ao medicamento rosuvastatina célcica 40mg, cabe
mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS: atorvastatina 10mg ou 20mg
disponibilizados pela SES-RJ no CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusao do
PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite
(Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)% e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Caso o médico assistente entenda ser clinicamente vidvel a substituicdo pelos
medicamentos padronizados para ter acesso a atorvastatina. Caso seja autorizado a troca e perfaca os
critérios de inclusdo definidos pelo PCDT supramencionado, para ter acesso a0 medicamento ao
referido farmaco, a autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF (ANEXO 1).

Em caréater informativo, acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS,
0 Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga?, e,
por conseguinte, os seguintes medicamentos s&o fornecidos:

o Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg (compri-
mido), levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo
oral), lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
vigabatrina 500mg (comprimido).

e Pela Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, por meio da atencéo bésica, conforme sua re-
lacdo de medicamentos essenciais (REMUME): clonazepam 0,5mg; 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucéo oral), acido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xa-
rope), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solug&o oral), fenitoina 100mg (com-
primido).

Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se®:

3 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 16 out. 2025.

4 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 16 out. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. 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: 16 out. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
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Fenobarbital 100mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 6,21;

Rosuvastatina calcica 40mg blister com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao
governo de R$ 166,22;

Acido acetilsalicilico 100mg blister com 30 comprimidos possui preco méaximo de venda ao
governo de R$ 4,18;

Clonazepam 2mg blister com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo
de R$ 10,76.

Acido valproico 500mg blister com 50 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 32,82 .

Sertralina 50mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de
R$ 40,06;

Acrescenta-se que 0 custo anual estimado para o tratamento com 0s medicamentos ndo

padronizados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), seriam:

Rosuvastatina calcica 40mg uso de 30 comprimidos/més e 360 comprimidos/ano. Custo
anual estimado: R$ 1994,64.

Sertralina 50mg: uso de 30 comprimidos/més e 360 comprimidos/ano. Custo anual
estimado: R$ 480,72.

Custo total anual estimado do tratamento com os medicamentos ndo padronizados

pelo SUS: R$ 2.475,36.

E o parecer.
Ao 1° 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. 4.364.750-2

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3IMDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 16 out.

2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Local: Riofarmes Praca XI (Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais)

Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) 22 a 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.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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