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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1003/2024.

Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024.

Processo  n®  5037874.22.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lamotrigina.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e mais recente anexado ao processo.

2. De acordo com formulario do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Evento 1_LAUDOL7, paginas 1), emitidos em 10 de maio de 2023, pelo médico
| 10 Autor, 32 anos, com diagnostico de
transtorno afetivo bipolar, refratario a Litio, Valproato, Carbamazepina e Quetiapina. No
momento em uso de Risperidona 3mg, Clozapina 100mg e Lamotrigina 100mg. Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F31.2 — Transtorno afetivo bipolar, episodio
atual maniaco com sintomas psicoticos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento Lamotrigina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtorno afetivo bipolar (TAB) é o transtorno caracterizado por dois ou mais
episodios nos quais o0 humor e o nivel de atividade do sujeito estdo profundamente perturbados,
sendo que este distarbio consiste em algumas ocasides de uma eleva¢do do humor e aumento da
energia e da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de
reducdo da energia e da atividade (depressao). Pacientes que sofrem somente de episodios repetidos
de hipomania ou mania sdo classificados como bipolares®.

2. O TAB é uma doenca cronica caracterizada por episodios de agudizacéao e periodos
de remissdo. De forma geral, seu tratamento requer um planejamento de longo prazo. No entanto,
antes de se estabelecer uma conduta de longo prazo, o primeiro passo € o tratamento
medicamentoso de um episédio agudo (maniaco ou depressivo), com o objetivo de se atingir a
remissdo dos sintomas de humor. O segundo passo envolve o tratamento de manutencdo, com a
finalidade de prevenir a recorréncia de novos episodios. Poucos medicamentos demonstram
eficacia e tolerabilidade aceitaveis para os sintomas depressivos do TAB. Apenas o carbonato de
litio, a lamotrigina e a quetiapina sdo considerados monoterapias de primeira linha. Por ser
amplamente utilizado na prética clinica e difundido como padrdo-ouro para o tratamento do TAB
em todas as suas fases, o carbonato de litio é indicado como nivel 1 também no tratamento do
episodio depressivo bipolar. A lamotrigina é um farmaco antiepilético com comprovada eficécia
no tratamento da depresséo bipolar e no tratamento de manutencdo do TAB, e tem sido utilizado no
tratamento medicamentoso do TAB para o tratamento da depresséo bipolar, da mesma forma que o
litio e a Quetiapina?.

ICLASSIFICACAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F10-F19. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 20 jun. 2024.

2Brasil. Ministério da sadde. Portaria N° 315, de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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DO PLEITO

1. A Lamotrigina é um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises ténico-clénicas®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Lamotrigina apresenta indicacéo
para 0 manejo de transtorno afetivo bipolar - quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme
relato médico.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que Lamotrigina 100mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?) do Transtorno Afetivo Bipolar 1 e no PCDT da Epilepsia, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Lamotrigina 100mg ¢é disponibilizada pelo CEAF
perfazendo o grupo 2 do referido componente: medicamento
sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e
do Distrito Federal >®.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que atualmente o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do
medicamento Clozapina 100mg (comprimido) — PCDT da Esquizofrenia, tendo efetuado a Gltima
retirada em 19 de junho de 2024. Verificou-se também que o Autor em 15 de maio de 2023
solicitou cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos Lamotrigina 100mg e
Clozapina 100mg. Em avaliagdo em 25 de julho de 2023 sua solicitacdo consta ndo autorizada. No
campo observacdo foi orientado a parte Autora reavaliar e adequar receita e LME.
Posteriormente, em 14 de setembro de 2023, o Autor solicitou cadastro novamente. Em avaliacéo
em 15 de setembro de 2023 sua solicitacdo consta ndo autorizada. No campo observacdo foi
orientado a parte Autora Atualizar os sequintes exames: COPIA DO EXAME DE CONTAGEM DE
LEUCOCITOS TOTAIS (HEMOGRAMA) (VAL. 30 DIAS); COPIA DO EXAME DE CONTAGEM
DE NEUTROFILOS TOTAIS (HEMOGRAMA) (VAL. 30 DIAS); COPIA DO EXAME DE
CONTAGEM DE PLAQUETAS (VAL. 30 DIAS) e Reavaliar esquema de tratamento de acordo
com o preconizado para inclusdo neste PCDT: Tratamento da mania, Tratamento da depresséo
bipolar ou tratamento de manutencdo”.

3Bula do medicamento Lamotrigina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lamotrigina >. Acesso em: 20 jun. 2024.

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 jun. 2024.

SMinistério da Saude. 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: 20 jun. 2024.

®Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 un. 2024.
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4. Deste modo, para ter acesso ao medicamento Lamotrigina 100mg disponibilizado
no CEAF, a parte Requerente deverd fazer as adequacGes orientadas. Cumprindo as exigéncias
estabelecidas e estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do PCDT do Transtorno
Afetivo Bipolar do tipo I, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo 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 dmbito do SUS, o Autor ou seu representante legal devera atualizar
cadastro junto ao CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535,
munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias.

5. 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

6. Para o tratamento do transtorno afetivo bipolar, cumpre salientar que o
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para 0 manejo
do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I? (tal PCDT’ encontra-se em atualizacdo pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS), foram preconizados os seguintes medicamentos:
Carbonato de litio 300mg; Acido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope e
solucdo oral); Carbamazepina 200mg e 400mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral);
Lamotrigina 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Risperidona 1mg, 2mg e 3mg (comprimido);
Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido); Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido);
Clozapina 25mg e 100mg (comprimido) e 2g/mL (solugdo oral); Haloperidol 1mg e 500mg
(comprimido) e 5mg/mL (solucéo injetavel ) e Fluoxetina 20mg (comprimido).

7. O medicamento Lamotrigina possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME®.

8. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o reglstro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 20
jun. 2024.

SBRASIL Ministério da Satde. 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: 20
jun. 2024.

®BRASIL Ministério da Satde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604 _162827951.pdf >. Acesso em: 20 jun. 2024.
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co 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.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Lamotrigina 100mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 127,09 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 99,73, para o ICMS de 20%°.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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