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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4357/2025.
Rio de Janeiro, 22 de outubro de 2025.

Processo n® 0963075-09.2025.8.19.0001,
ajuizado por P.H. D. S. D.C.

Conforme documentos médicos ao processo (Num. 139395792 - Pag. 1-3),
trata-se de Autorportador de lisencefalia, uma malformacéo cerebral rara que resulta na
auséncia ou reducdo das dobras normais do cortex cerebral, caracterizando-se por uma
superficie cerebral lisa. Esta condicdo estd associada a graves comprometimentos
neurolégicos e motores. O requerente faz uso de canabidiol Zion 200mg: 7 gotas via oral, 3
vezes ao dia; lamotrigina 50mg: via oral, 3 vezes ao dia e fenobarbital (Gardenal®) 50
gotas, 2 vezes ao dia. O requerente sofre crises convulsivas frequentes, com média de 5
episodios diarios. Observou-se uma significativa melhora na frequéncia e intensidade das
crises convulsivas apés o inicio do tratamento com canabidiol, embora as crises ainda
persistam em numero elevado (Num. 230319326 - Pag. 1-10). Consta solicitacdo do
medicamento lamotrigina 50mg. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas.

Informa-se que o medicamento lamotrigina 100mg possui_indicacdo em
em bula! para o tratamento da epilepsia uso adulto e pediéatrico.

Com relacéo ao fornecimento no &mbito do SUS, destaca-se que:

e Lamotrigina 100mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica? (CEAF), é fornecida pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia
(Portaria n® 17, de 21 de junho de 2018%).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo apresenta cadastro no CEAF para o recebimento
do medicamento lamotrigina 50mg.

Cabe acrescentar gue para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da
Saude 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 epilepsia®. Em
conformidade com o PCDT?® sdo padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a
Secretaria de Estado de Salde de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza
0s seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina

1 ANVISA. Bula do medicamento lamotrigina por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070006 >. Acesso em: 22 out. 2025.

2 Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e
100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e
100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Béasica Municipal de Saide do Rio de Janeiro, disponibiliza-
se 0s seguintes medicamentos: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 0,5mg; 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

Cabe acrescentar que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, a lamotrigina é indicada como monoterapia para crises
focais ou primariamente generalizadas em pacientes com mais de 12 anos, e como terapia
adjuvante em crises focais ou na sindrome de Lennox-Gastaut em pacientes acima de 2 anos.
O autor em questdo, com 9 anos e diagnosticado pelo CID G40.4 - Outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas.

Dessa forma para te acesso a0 medicamento pleiteado para tratamento da
Epilepsia, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo
supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do 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 &mbito do SUS, a representante legal da Requerente devera solicitar
cadastro junto ao junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Praca XI (Farmacia Estadual
de Medicamentos Especiais), localizada na Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado
do metr6 da Praca Onze) 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas, para a realizagdo de cadastro de
novos pacientes, o horario de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas, portando as
seguintes documentacfes: Documentos Pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT 344/1998/ANVISA). O Laudo de Solicitacdo devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

O medicamento pleiteado possui registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%*, tem-se:

3 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 22 out. 2025.

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco
Maximo ao Governo. Disponivel em:
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e Lamotrigina 50mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui pre¢co maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 41,88. Quantidade 36 caixas/ano. Custo
anual: R$ 1507,68.

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. 436.475-02

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 22 out. 2025.
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