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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°® 0522/2020

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2020.

Processo n® 5040640-87.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada p|or | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 15" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento
1 ANEXO?2, Pags. 12 ¢ 13), emitido em 17 de junho de ’0"0 pcla médical |

neurolégico, além de sindrome do anticorpo antifosfolipidio. Apresentou em dezembro de
2018 parestesia em dimidios direito ¢ esquerdo, sendo diagnosticada com neuromielite
longitudinal, tratada entdo com Ciclofosfamida e Metilprednisolona em pulsoterapia. Realizou
também infusdes de Rituximabe com progressiva melhora. Devido ao gravissimo quadro descrito
e altissima morbimortalidade envolvida, necessita de manutengdo das infusdes de Rituximabe
1000mg em dia 0 e dia 14, a cada seis meses, para controle da atividade neuroldgica da doenga
de base além de ser a Gnica opgiio restante para diminuir a morbimortalidade da doenga e suas
complicagdes. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-
10) M32.8 - Outras formas de lipus eritematoso disseminado (sistémico); D68.8 - Outros
defeitos especificados da coagulagio ¢ G04.8 Outras encefalites, mielites ¢ encefalomielites.

2. Segundo formulario médico da Defensoria Pablica da Unido o Rio de Janeiro
(Evento 1 ANEXO2, Pags. 14 a 18) preenchido em 24 de junho de 2020, pela médica [ |
[ | a Autora é portadora de lipus
eritematoso sistémico articular ¢ neuroldgico ¢ sindrome do anticorpo antifosfolipidio com
complicacoes mielite longitudinal, sendo indicado, em uso continuo, os medicamentos:
Ciclofosfamida, Metilprednisolona e Rituximabe os quais trario beneficios na atividade
neurologica / parestesia em dimidios, neuromielite longitudinal. Foi relatado que a eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi regular, pois apresentou refratariedade a pulsoterapia com
Ciclofosfamida e Metilprednisolona. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter
como consequéncia risco de paraplegia e mortalidade. Foram informadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10) M32.8 - Outras formas de lipus
eritematoso disseminado (sistémico) ¢ D68.8 - Outros defeitos especificados da coagulaciio.
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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, dispoe.
também, sobre a organizagio 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 Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugdio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdio Primaria a Sadde
no dmbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589. de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

8. A Resolugiio SMS/RJ 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico ¢ Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. O lipus eritematoso sistémico (LES) ¢ uma doenga autoimune sistémica
caracterizada pela produgiio de autoanticorpos, formagio ¢ deposi¢do de imunocomplexos,
inflamagiio em diversos 6rgios e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participagio de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunologicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, ¢ a
evoluglio costuma ser cronica, com periodos de exacerbagio e remissdo. A doenga pode cursar
com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestagdes
mucocutineas, hemocitopenias  imunolégicas, diversos quadros  neuropsiquidtricos,
hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico € estabelecido a partir da presenca
de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagiio, em qualquer momento da vida dos pacientes,
propostos pelo American College of Rheumatology (ACR). que sio: eritema malar, lesdo
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discoide, fotossensibilidade. tlcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteragdo renal,
alteragdio neurologica, alteragdes hematoldgicas, alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear
(FAN). Manifestagdes de doenga renal ocorrem em cerca de 50% dos pacientes, sendo hematiria
e proteintiria persistentes os achados mais observados'. O comprometimento articular consiste
em artrite ndo erosiva envolvendo duas ou mais articulagdes periféricas, caracterizadas por dor e
edema ou derrame articular’, A expressiio lipus eritematoso cutiineo é aplicada a pacientes com
lesdes cutineas produzidas pelo lapus eritematoso, independentemente de o comprometimento
ser exclusivamente cutianeo ou parte de uma doenga sistémica’.

2. O Liapus Eritematoso Cutineo ¢ uma doenga da pele desencadeada por uma
resposta alterada da imunidade. O Lipus Eritematoso Cutanco pode acontecer como uma doenga
isolada ou estar associado ao Lapus Eritematoso Sistémico. Inclui trés subtipos especificos:
Lipus Eritematoso Cutdneo Agudo, Lipus Eritematoso Cutdneo Subagudo e Lipus Eritematoso
Cutaneo Cronico. Cada um dos subtipos de Lupus Eritematoso Cutdneo possui sintomas e
evolugdio caracteristicos ¢ diferentes associagdes com o Lupus Eritematoso Sistémico. As
denominagdes Agudo, Subagudo e Cronico referem-se & duragdio ¢ recorréncia das lesdes e a
possibilidade ou ndo de deixar cicatrizes e descoloragiio permanentes na pele. Mais de 30% das
pessoas acometidas pela doenga podem ter uma superposigiio entre tipos diferentes’,

3. As manifestagdes neuropsiquidtricas (MNP) no hipus eritematoso sistémico
(LES) apresentam importante impacto no prognostico da doenga pela sua frequéncia e gravidade.
A mielopatia ¢ uma manifestacdo do sistema nervoso central rara no LES ¢ afeta de | a 2% dos
pacientes. A mielopatia pode se apresentar como mielopatia transversa com envolvimento
seccional de um nivel da medula espinhal ou como a mielopatia longitudinal, na qual mais de
trés segmentos estdo acometidos, de forma continua ou ndo. A causa da mielopatia no LES nao
¢ bem esclarecida e tanto a participagao de trombose como de vasculite tem sido implicada nesse
processo’.

4, A sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF) ¢ uma doenga sistémica
autoimune caracterizada por trombose arterial e venosa, morbidade gestacional e presenga de
niveis séricos de anticorpos antifosfolipideos elevados e persistentemente positivos. Hoje €
reconhecida como a causa mais frequente de trombofilia adquirida associada a tromboses venosas
e arteriais. O tratamento da SAF ainda ¢ sujeito a controvérsias, ja que qualquer decisdo
terapéutica potencialmente ird confrontar-se¢ com o risco de uma cobertura antitrombdtica
insuficiente ou com o risco excessivo associado a anticoagulagiio e seus principais efeitos
adversos®.

'BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas — Lipus Eritematoso Sistémico. Portaria
SAS/MS n® 100, de 07 de fevereiro de 2013, Disponivel em; <

hitp//eonitec.gov. br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf >, Acesso em: 09 jul. 2020,

SATO. L1 et al. Consenso brasileiro para o tratamento do lipus eritematoso sistémico (LES)*. Rev. Bras,
Reumatol. Vol. 42 < N° 6 — Nov/Dez. 2002.Disponivel em: < hitp://www cidmed.com.br/pdilupus.pd >, Acesso em:
09 jul. 2020,

‘BERBERT. A.L.C.: MANTESE. S.A.O. Lipus eritematoso cutineo ~ aspectos clinicos ¢ laboratoriais, Anais
brasileiros de dermatologia. 2005:80 (2):119-31. Disponivel em:

<http//www sciclo, br/pdiabd/vBOn2/a02vB0n02.pd 1™, Acesso em: 09 jul, 2020,

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA SECAQ RS — SBD-RS. Palavra do dermato — lapus cutiineo.
< hups:/sbdrs.org.br/palavra-do-dermato-lupus-cutaneo/. Acesso em: (9 jul. 2020,

SCOSTALLAT, B. L., et al. Miclopatia no lipus eritematoso sistémico: achados clinicos. laboratoriais, radiologicos ¢
evolutivos em uma coorte de 1193 pacientes. Rev Bras Reumatol, v.56, n.3, p.240-251, 2016. Disponivel em:
<htip:/fwww.scielo. br/pd Urbr/vS6n3/pt_0482-5004-rbr-56-03-0240.pdf™>. Acesso em: 09 jul. 2020.

"DANOWSKI, A. et al. Diretrizes para o tralamento da sindrome do anticorpo antifosfolipideo, Rev, Bras, Reumatol. §
vol.53 0.2 Sio Palo mar /apr. 2013. Disponivel em: < A 1
hups:/Awww.sciclo.br/sciclo.php?seript=sci_arttext&pid=S0482-50042013000200005>. Acesso em: 09 jul, 2020, / i
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5. Parestesia pode ser definida como sensagdes cutaneas subjetivas (ex., frio,
aquecimento, formigamento, pressio, etc.) que sdo vivenciadas espontaneamente na auséncia de
estimulagiio’.

DO PLEITO

1. O Rituximabe ¢ um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos

linfocitos B, iniciando reagdes imunoldgicas que mediario a lise da célula B, Sdo possiveis os
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo ¢ indugiio de apoptose. Esta indicado para o
tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide Cronica,
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangiite Microscopica (PAM)
e Pénfigo vulgar®.

111 - CONCLUSAQ

1. Refere-se a Autora com lapus eritematoso cutiineo, articular ¢ neurologico,
além de sindrome do anticorpo antifosfolipidio. Apresentou em dezembro de 2018 parestesia
em dimidios direito e esquerdo, sendo diagnosticada com neuromielite longitudinal, tratada
entdo com Ciclofosfamida ¢ Metilprednisolona em pulsoterapia. Realizou também infusdes de
Rituximabe com progressiva melhora, ¢ solicitagio médica para uso de Rituximabe (Evento
I_ANEXO2, Pags. 12e 13: 14 a 18).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe possui indicagiio clinica,

que niio consta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA),
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — lapus eritematoso sistémico,
conforme descrito em documento médico (Evento 1_ANEXO2, Pags. 12 ¢ 13; 14 a 18). Nesses
casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”

3. O uso off-label é, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagio em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso niio implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescri¢dio ¢ motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoléogica,
que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificacdo de uma indicagdo
como off label pode variar temporalmente ¢ de lugar para lugar’.

Biblioteca Virtual em Sadde. Deseritores em Ciéncias da Satde. Descrig@io. Parestesia. Disponivel em:

<http://dees.bys. br/cgi-hin/wxis 1 660.exe/decsserver/?isisScript=.. /egi-

hin/decsserver/decsserver.xis&lask=cxact_term&previons page=homepage&interface language=p&search_languag

c=p&scarch_exp=parestesia>, Acesso em: 09 jul. 2020.

*Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A. Disponivel em:

< hups://consultas.anvisa, gov.br/#/medicamentos/2500002021 19750/ 7 nomeProduto=mabithera>. Acesso em: 09 jul.

2020.

“ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Uso off fabef d¢ medicamentos, Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p p id=101&p_p lifecycle=0&p_p state=maximized&p p mode=view&p p col_id=column-

1&p p_col_count=1& 101 _struts_action=%a2l‘asset_publisher?a2Fview_contem&_101_ asset: v ld=352702& 101
upuumu.m& 101 _gruupld-33836& 101 urlTulvcomu-u-wwua—w—o—u»o-oﬂllabel-dv

medicamentos&redirect=http®e3 A%2F%2F ponal anvisa.gov, br¥e2Fresultado-de-

busca3Fp_p_id%3D3%26p_p lifecycle®3D0%26p_p_state®a3 Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col id%

IDcolumn-

19626p_p_col_count®3D1%26 3 _groupld®63D0%26_3 keywords%3Dlabel%26 3 cur?a3D1%26_3_struts_action "
Ya3D%a2 S’l‘uanh%ZS"l‘scarch"’qu._l_hmnul"’nSl)"oZb 3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true>. "#"
Acesso em: 09 jul, 2020, j
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4. Destaca-se que um aspecto imunolégico fundamental no LES € a pamcnpaqao
das células B na atividade da doenga. O Rituximabe ¢ um anticorpo monoclonal quimérico contra
o CD20, um antigeno expresso nas células B. O uso do Rituximabe no LES teve seu primeiro
caso relatado em 2009 ¢, desde entdo, € utilizado off-label em alguns casos especificos de doengas
autoimunes, demonstrando eficacia. O Rituximabe ¢ utilizado como tratamento eficaz para os
pacientes com LES refratirios ao uso _de medicamentos convencionais, que buscam novas
alternativas de tratamento, que possam garantir melhor qualidade de vida a eles'.

3 Dessa forma, informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg
apres indicacdio clinica para o tratamento da Autora.
6. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado. insta

informar que Rituximabe 500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro (SES/RJ). através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, os medicamentos deste Componente somente seriio autorizados e disponibilizados aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide, ¢ conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017 (Titulo 1V) e na Portaria de Consolidagdo
n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento ¢ de
execugdo do CEAF no dmbito do SUS,

7. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensagio do medicamento
Rituximabe 500mg, nio estd autorizado para as Classificagdes Internacionais de Doengas
(CIDs-10) informada nos documentos médicos acostados aos autos (Evento 1 _ANEXO2, Pags.
12 e 13; 14 a 18): M32.8 - Outras formas de lipus eritematoso disseminado (sistémico):
D68.8 - Outros defeitos especificados da coagulacio ¢ G04.8 Outras encefalites, mielites ¢

encefalomielites. Portanto, o acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso,
¢ inviavel.

8. Para o tratamento do Lipus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Saide
publicou o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas' desta patologia e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES-RJ) dispenibiliza, no CEAF, os
medicamentos: Hidroxicloroguina 400mg, Azatioprina 50mg, Ciclosporina, nas concentragdes de
25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), Metotrexato 2,.5mg (comprimido)
e 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL).

9, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora estava cadastrada no
CEAF para a retirada do medicamento hidroxicloroquina 400mg, tendo efetuado tltima retirada
em 23/11/2015.

10. Cabe ainda resgatar o relato médico, que a Autora “...rratada entdo com
Ciclofosfamida e Metilprednisolona em pulsoterapia. Realizou também infusdes de Rituximabe
com progressiva melhora. (Evento 1_ANEXO2, Pags. 12 e 13). Contudo, ndo foram esgotadas
as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Assim sugere-se a médica assistente que avalie a
possibilidade de utilizagdo dos demais medicamentos (ainda ndo utilizados) preconizados pelo

Ministério da Satde no tratamento da Autora ou, em novo laudo, esclareca os motivos especificos
da sua contraindicacdio.

11. Dessa forma, sendo autorizado o uso de algum dos medicamentos padronizados,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do mesmo, e ainda cumprindo o disposto

T MACHADO, R.LL.; ef af. Utilizagio do Rituximabe como tratamento para o lipus eritematoso sistémico:
avaliagdo retrospectiva. Einstein, v.1, n.12, p.36-41, 2014. Disponivel cm:
<http://www.scielo.br/pdficins/vI2n1/pt_1679-4508-¢ins-12-1-0036,pd{ >, Acesso em: 09 jul, 2020,
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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 execugiio do CEAF no ambito do SUS, a
representante legal da Autora deverd efetuar o cadastro no CEAF, através do comparecimento ao
RioFarmes Praga XI - Rua Jilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da
seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartido Nacional de Saide/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo. Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em | via,
emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitugdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagnastico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satide,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos ¢ periodo de tratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

12. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Rituximabe até o momento nio
foi avaliado pela Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC'! para
o manejo da M32.8 - Outras formas de lipus eritematoso disseminado (sistémico): D68.8 -
Outros defeitos especificados da coagulacio ¢ GO04.8 Outras encefalites, mielites ¢
encefalomielites, quadro clinico apresentado pela Autora.

13, Em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comisséio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide
(CONITEC), atualmente encontram-se fase de avaliagdo da Conitec, com avaliacio do texto,
consulta piblica S publicacdo ) PCDT para tratamento da
Lipus Eritematoso Sistémico'”.

14, No que concerne ao valor do medicamento Rituximabe, no Brasil considerando
as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).,
que € divulgado no site da ANVISA. 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 ¢ que também nio acarretem custo de
tratamento mais alto, em comparacdio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma
enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas'”.

15. De acordo com publicagdo da CMED", para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratorio ou

"'Comissio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

hitp://conitec. gov.br/teenologias-em-avaliacao# R >. Acesso em: 09 jul. 2020. )

ZBRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel enm: <htip:/conitec.gov.br/pedt-em-claboracao>. Acesso
em: 09 jul. 2020.

YBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.briecmed/apresentacao>,
Acesso em: 09 jul. 2020,

 BRASIL, Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Clmara de Regulagdo do Mercado de
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distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro € 0o PMVG é€ o resultado
da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia
quando a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigdo contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013".

16. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED ICMS 20% o Rituximabe [0mg/mL 50mL possui Prego Fabrica o valor de RS 853910
e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 6823,59',

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacdutica
CRF-RJ 14680

VIRGINIA SILVA
Enfermeirn
COREN/RI 321,417
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ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
o / Farmacéutica Assistente de Coordenagio
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
1D. 4.391.364-4 1. 4.216,255-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chele
CRF-R) 10,277
1D. 436.475-02







