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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS- FEDERAL N° 1468/2022
Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Processo n° 5078603-61.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |,
neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 5°
Juizado Especial do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lamotrigina 25mg e aos insumos Seringa descartavel 10mL e Seringa
descartavel 60mL.

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 7, PARECERL, Péaginas 1 a 7, encontra-se o PARECER

TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 1215/2022, emitido em 31 de outubro de 2022,
no qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislaces vigentes a época; ao quadro
clinico do Autor - paralisia cerebral (PC), encefalopatia, epilepsia, atraso global do
desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM), gastrostomia e cegueira; a indicacdo e
fornecimento, pelo SUS, do medicamento Lamotrigina 25mg e dos insumos Seringa
descartavel 10mL e Seringa descartdvel 60mL. Foi relatado que a Lamotrigina, na
concentragdo de 25mg, ndo é ofertado pelo SUS para epilepsia refrataria, sendo ofertado o
referido medicamento na concentracdo de 100mg. Foi mencionada a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para Epilepsia refrataria a saber: Gabapentina e Vigabatrina.

2. Posteriormente, foram acostados ao processo novos documentos em impresso da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (Evento 12, ANEXO2, Pagina 1 e 3) emitidos em 22
de novembro de 2022 pelo médica pediatra]| ] no qual foi reiterado o
quadro clinico do Autor, e prescritos medicamentos para epilepsia, dentre eles Lamotrigina,
agora na concentracao de 100mg - 1/2 comprimido de manhd e % a noite.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1215/2022,
emitido em 31 de outubro de 2022 (Evento 7, PARECER1, Pagina 3 a 5), emitido em 31 de

outubro de 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Conforme item 3 do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-

FEDERAL N° 1215/2022, emitido em 31 de outubro de 2022 (Evento 7, PARECERL1,
Péginas 3 a 5), foi informado que o medicamento Lamotrigina, na concentragdo de 25mg,
ndo ¢ ofertado pelo SUS para epilepsia refrataria, sendo ofertado o referido medicamento na
concentragdo de 100mg. Ainda, no item 6 do mesmo parecer foi mencionada a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para epilepsia refrataria a saber: Gabapentina e

Vigabatrina.

2. Em resposta a esse questionamento foi acostado novo documento médico ao processo
(Evento 12, ANEXO2, P4gina 1 a 3), no qual o médico assistente manteve a prescri¢do do
farmaco Lamotrigina, porém agora na concentracdo ofertada pelo SUS: 100mg, com ajuste
posoldgico: 1/2 comprimido de manha e % a noite.

3. Assim, para ter acesso a Lamotrigina 100mg, perfazendo os critérios do PCDT da
epilepsia apds avaliacdo médica, o representante legal do Autor devera efetuar o cadastro no
CEAF, comparecendo ao Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais_(RIOFARMES),
localizado na Rua situada na Rua Jalio do Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro.,
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias.

4. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do_diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

5. No que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado no Brasil, € 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)*.

6. De acordo com publicacdo da CMED? o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Mé&ximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a

1BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 dez.
2022.
2BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢ao contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
para o ICMS 20%, tem-se>: Lamotrigina 25mg (caixa com 30 comprimidos): Prego
Fabrica (PF): R$ 40,48 e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): R$ 31,77 e

Lamotrigina 100mg (caixa com 30 comprimidos): Preco Fabrica (PF): R$ 115,18 e Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG): R$ 90,37.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Jo

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica CRF-RJ Farmacéutica
12.112 Matricula: CRF- RJ 13065
72.991 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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