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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0217/2020
Rio de Janeiro, 27 de margo de 2020.

Processo n® 5011532-13.2020.4.02.5101,
ajuizado por| | neste

ato m?rcsentada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes téenicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro. da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Ambrisentana 10mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Ilospltal Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1_ANEXO2_Pagina 14), emitido em 06 de janeiro de 2020 pelo médico ]
| | a Autora, internada a época, apresenta diagnostico de
hipertensiio arterial pulmonar ¢ faz uso de Ambrisentana 10mg uma vez ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Primaria 4 Sadde no
ambito do Sistema Unico de Saide.
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5. A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589. de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagido Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo ¢ financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugio SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janciro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janciro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagbes supramencionadas,

DA PATOLOGI

1. A hipertensio arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagiio, elevando os
niveis pressoricos na circulagio pulmonar. E definida como pressdo arterial pulmonar média maior
ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressio de
oclusiio da artéria pulmonar ou pressiio de atrio direito menor ou igual a | SmmHg. medidas por
cateterismo cardiaco'.

DO PLEITO

1. Ambrisentana esta indicada no tratamento da hipertensio arterial pulmonar (HAP)
classes funcionais 11 e 11 (segundo a classificagiio funcional da OMS):

e Para aumentar a habilidade dos pacientes aos exercicios fisicos;
Em combinagiio com tadalafila para reduzir o risco de falha clinica (como morte.
hospitalizagdo por HAP, progressio da doenga e resposta clinica insatisfatoria) e para
aumentar a resposta clinica satisfatoria e habilidade dos pacientes aos exercicios fisicos’.

! Portaria n° 35, de 16 de janciro de 2014 - Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapluticas da Hipertensio Arterial
Pulmonar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/20 14/Portaria_SAS_35 2014.pdf>. Acesso
em: 23 mar. 2020,

? Bula do medicamento Ambrisentana (Volibris®) por GlaxoSmithK line Brasil 1.tda. Disponivel em:
<htps://consullas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253513 146352000 16/7substancia=24933>, Acesso em: 23 mar. 2020.
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111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de hipertensiio arterial pulmonar
(HAP) internada & época da emissio do documento médico analisado por este Nicleo (Evento
I_ANEXO2_Pigina 14) ¢ com prescrigio de Ambrisentana 10mg.

2. Informa-se que o medicamento Ambrisentana 10mg possui indicaciio_clinica

para o tratamento da hipertensiio arterial pulmonar, patologia que acomete a Autora, conforme
documento médico.

3. Quanto a disponibilizagdo do medicamento no ambito do SUS, informa-se que a
Ambrisentana 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
usudrios que perfagam os critérios de inclusio estabelecidos no Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapéuticas da Hipertensio Arterial Pulmonar’,

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS). verificou-se que a Autora se cadastrou no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do_medicamento pleiteado Ambrisentana 10mg, tendo

comegado o tratamento em 28 de novembro de 2019 a 31 de janeiro de 2020, atualmente com

status_de dispensaciio finalizada. Para continuidade da dispensagiio ¢ necessario LME o laudo
médico justificando a continuidade do tratamento.

5. Contudo, em contato com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi informado que o medicamento Ambrisentana na

concentracio de 10mg encontra-se com estoque irregular no momento.

6. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro
sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a autorizacdo de preco miximo
pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da
ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagio adotada pela CMED
busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam
superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também niio acarretem
custo de tratamento mais alto, em comparagiio as alternativas terapéuticas ja existentes para a
mesma enfermidade, a nilo ser que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas’.

7. O Preco Fibrica ¢ o prego miximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4,766. de 26 de Junho de 2003 ¢ Lei no 10.742,
de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criag@o, as competéncias ¢ o funcionamento da Cimara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A Resolugdo n° 1, de 26 de margo de 2019

* BRASIIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulaglo do Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <httpx//portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacan =,
Acesso em: 23 mar, 2020,
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— Dispoe sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante (PF) ¢ do Prego Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do
Relatério de Comercializagdo 4 Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializagdo para esses produtos.

8. Assim, insta esclarecer que o produlo cadastrado na CMED — Ambrisentana
10mg, na apresentagdo com 30 comprimidos, possui prego de fabrica ICMS 20% RS 3884,90°.

E o parecer.

Ao 10" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

44

GABRIELA CARRARA AIJNF bERl‘lRA DA SILVA
Farmacéutica Farm:n.cu(u.a
CRF-RJ 21047 | CRF-RJ 13065

1D. 4.391.364-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenugo
CRE-RI 11517
1), 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRE-RJ 10.277
1D, 436,.475-02

4 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portalanvisa,gov.br/listas-de-precos/=, Acesso em: 23 mar. 2020,



