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Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2025.

Processo n°® 0833952-52.2025.8.19.0002,
ajuizado por L. G. L.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamentos
lurasidona (latuda®)(Num. 228764604 - Pag. 2).

De acordo com o documento médico mais recente acostado aos autos
(Num. 228764604 - Pag. 1), O Autor encontra-se em acompanhamento para Transtorno do
Espectro Autista, apresentando frequentes episodios de descontrole emocional. Apresenta quadro
grave de instabilidade comportamental. Fez uso de risperidona, aripiprazol, cloazapina, &cido
valproico, topiramato, carbamazepina, metilfenidato, fluoxetina, sertralina, canabidiol, clonidina e
prometazina, porém sem controle adequado dos sintomas, apresentando resposta insatisfatéria ou
efeitos colaterais significativos. Atualmente este em uso do medicamento lurasidona (latuda®),
com melhora dos sintomas de humor e sem efeitos colaterais significativos.

Acerca do medicamento pleiteado, informa-se que lurasidona (latuda®)
estd_indicado! para o manejo da condicdo clinica apresentada pela Autora e descrita em
documentos médicos acostados aos autos.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteados no &mbito do SUS:

° lurasidona (latuda®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos/produtos/insumos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

No que tange a existéncia de politicas de satde ofertadas pelo SUS:

Para o caso em tela, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo? , disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa
forma, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido) pertence
perfazendo o grupo 1B do referido componente: medicamento financiado pelo Ministério da Salde
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federa®.

! Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Bula do medicamento luarasidona (latuda®). Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Latuda%C2%AE>. Acesso em: 17 out 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso
em: 17 out. 2025.

3Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 16 out. 2025.

“Ministério da Satide. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 17 out. 2025.
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Frente ao exposto, cabe esclarecer que em documento médico acostado
(Num. 228764604 - Pag. 1) foi citado que o Autor ja fez uso de_Risperidona, porém sem sucesso
terapéutico. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente ja fez uso do medicamento
disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu guadro clinico.

Por fim, o pleito apresenta registro na Agéncia 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Cloridrato de lurasidona 40mg com rev ct bl al x 30 - R$ 139,83. Com
custo anual estimado em: R$ 1.677,96.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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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