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Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo  n°  5090619.42.2025.4.02.5101,
ajuizado por F. R. G.

Trata-se de Autor, 38 anos (DN: 28/01/1987), com histérico de sonoléncia
excessiva diurna, fadiga e ansiedade. Tais sintomas tiveram inicio na infancia e piora ha 06 anos. E
acompanhado por especialistas em medicina do sono, neurologia, psiquiatria e psicoterapia e foi
diagnosticado com narcolepsia. Ao longo do acompanhamento, foram documentadas diversas
tentativas terapéuticas e prejuizos funcionais relacionados ao quadro. Atualmente, faz uso continuo,
ha mais de (1) ano de Oxibato de Sédio 500mg/mL (Xyrem®) — 3,6g/dia, com boa resposta clinica
parcial, e Modafinil, mantido como terapia adjuvante. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): G47.4 — Narcolepsia e cataplexia (Evento 1_LAUDOSG,
Pagina 1).

Destaca-se que o medicamento pleiteado Oxibato de Sédio (Xyrem®), atualmente
nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme analise no
seu banco de dados referente a registro de produtos?, logo configura produto importado. O
mesmo ndo integra nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do
SUS.

Quanto & indicacdo do pleito Oxibato de Sédio (Xyrem®) em outros paises, de
acordo com a bula UCB Pharma Ltd.?, registrada na European Medicines Agency (EMA), esta
indicado para o tratamento da narcolepsia com cataplexia em doentes adultos. Assim, o
medicamento pleiteado possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Autor.

Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéaria avalia a relevancia terapéutica
do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro néo
possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

Considerando que o pleito Oxibato de Sédio (Xyrem®) trata-se de medicamento
importado, informa-se que a importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil,
foi atualizada pela RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018* Contudo, a autorizagdo e entrega ao

IANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=4176>. Acesso em: 29 out. 2025.

2Resumo das Caracteristicas do medicamento Oxibato de Sddio (Xyrem®) por UCB Pharma Ltd. Disponivel em:
<https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150908132596/anx_132596_pt.pdf>. Acesso em: 29 out. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf >. Acesso em: 29 out. 2025.
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consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitéaria, que atendam as exigéncias sanitarias
dispostas na referida portaria e legislacdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a
aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo
complexo gque exige um determinado tempo, devido aos trdmites legais e sanitarios exigidos.

Tendo em vista 0 caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para Narcolepsia e cataplexia e,
portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

O medicamento pleiteado Oxibato de Sddio (Xyrem®) até o momento néo foi
submetido & analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)®,

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao medicamento
Oxibato de Sédio (Xyrem®).

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 Cdmara de Regulagédo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento pleiteado Oxibato de
Sédio 500mg/mL (Xyrem®) ndo possui registro na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

A 52 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria 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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