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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1900/2024.

Rio de Janeiro, 01 de novembro de 2024.

[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

O Autor, 43 anos (DN: 26/06/1981), apresenta crises epilépticas tonico-cldnicas generalizadas

e mioclonias desde os 5 anos de idade, com frequéncia variando de uma vez por semana a varias vezes ao dia, sem
controle com varios farmacos antiepilépticos, incluindo Carbamazepina, Fenobarbital, Fenitoina, Valproato. Apresenta
ainda um déficit intelectual leve. Sendo prescrito, em uso continuo, os medicamentos Perampanel 6mg (Fycompa®) —
tomar 1 comprimido ao deitar, Levetiracetam 750mg (Keppra®) — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia, Lamotrigina
100mg comprimido dispersivel (Lamictal®) — tomar 2 comprimidos 2 vezes ao dia (Evento 1_OUT9, pagina 1; Evento
1 OUT11, pagina 1; Evento 1 OUT13, pagina 1; Evento 1 _LAUDOLS6, pagina 1).

Desse modo, informa-se que que os medicamentos pleiteados Perampanel (Fycompa®),
Lamotrigina (Lamictal®) e Levetiracetam 750mg (Keppra®) estdo indicados em bula para 0 manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor - [NOME], conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta informar que:

. Perampanel 6mg (Fycompa®) e Lamotrigina 100mg comprimido dispersivel (Lamictal®)
ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

. Levetiracetam 750mg € 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) da Epilepsia, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS.

> Levetiracetam 750mg é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Saide dos Estado e Distrito Federal,.

Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam
100mg/mL (solucéo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No
ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de
medicamentos (REMUME-Niter6i) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 250mg, Valproato de Sddio 57,6mg/mL
(xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento de medicamentos.

Deste modo, para o acesso ao medicamento Levetiracetam 750mg disponibilizado no CEAF
para o tratamento da Epilepsia, estando o Autor [NOME], e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagédo
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 ambito do SUS, o prdprio ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n°® - Sdo Lourengo - Niteroi
(21) 2622-9331, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
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comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Sadde, hem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

Acrescenta-se que como alternativa ao medicamento Lamotrigina 100mg comprimido dispersivel
(Lamictal®) ndo padronizado, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Lamotrigina 100mg comprimido
simples que, apds avaliagdo médica, poderia estar sendo usado no tratamento do Autor. Sendo autorizado, para ter
acesso, o Autor [NOME].

Os medicamentos possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
contudo Lamotrigina 100mg comprimido dispersivel (Lamictal®) e Perampanel 6mg (Fycompa®) ainda nido foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugéo 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se9:

o Perampanel 6mg (Fycompa®) com 28 comprimidos possui preco de fabrica R$ 586,02 e o
preco méaximo de venda ao governo R$ 459,85;
. Lamotrigina 100mg comprimido dispersivel (Lamictal®) com 30 comprimidos possui preco
de fabrica R$ 450,81 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 353,75;
. Levetiracetam 750mg (Keppra®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 311,18 e 0
preco méaximo de venda ao governo R$ 244,18.
E o parecer.

A 7% Vara Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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