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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1073/2021

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2021 .

Processo  n° 5005547-11.2021.4.02.5107,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Micofenolato
de Sodio 360mg e Semaglutida 0,25mg (Ozempic®).

1—- RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos com identificacdo da Autora e do profissional prescritor, acostados ao Processo. .

2. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1_ANEXO2 Paginas 30/31 e Evento 1| _ANEXO2_Paginas 33/34 — 36/37), emitidos
em 03 de agosto de 2021 e 08 de junho de 2021, pelas médicas | |

| respectivamente, a Autora tem

hepatite autoimune associada a esteatose hepatica e obesidade (IMC= 44,6), com dificuldade de
perda de peso. Foi participado que, apos diversas tentativas, ndo tolerou a imunossupressio com
Azatioprina devido a intolerancia gastrointestinal, apresentando indicagéo de troca terapéutica. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): K75.4 — Hepatite
autoimune. Foi prescrito a Autora:

e Semaglutida (Ozempic®) — 0,25mg por via subcutdnea, Ivez por semana durante 04
semanas, posteriormente 0,5mg, | vez por semana, uso continuo;

¢ Micofenolato de Sédio 360mg — 01 comprimido pela manha e 02 comprimido a noite, com
intuito de reduzir a dose de corticoide (trata-se de paciente obesa, sindrome metabdlica).

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e¢ a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizac@o 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,

inclusive, as normas de financiamento e de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-R)).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo 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 de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio 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.

DO QUADRO CLINICO

l. A hepatite autoimune (HAI) ¢ uma doenga necroinflamatéria crénica do figado,
cujos agentes desencadeadores ainda néo estao estabelecidos. A fisiopatologia da doenga é pouco
conhecida, provavelmente decorrente da interagdo entre predisposigdo genética e agente
desencadeador externo (infeccioso, drogas ou toxinas). A cirrose hepatica esti presente em
frequéncia variavel na apresenta¢do da doenga; em geral, mais de 30% dos pacientes tém cirrose na
bidpsia inicial e em criangas esse nimero pode atingir 50%. A HAI ndo tratada apresenta mau
progndstico, com taxas de sobrevida em cinco e 10 anos de 50% e 10%, respectivamente. Até 40%
dos pacientes com doenga grave ndo tratada evoluem para 6bito dentro de seis meses do diagndstico
e ha evolugdo para cirrose hepatica em ao menos 40% dos sobreviventes. O perfil de positividade
dos autoanticorpos permite a classificagdo da HAI em tipos com caracteristicas bioquimicas,
clinicas, sorologicas e imunogenéticas mais homogéneas. Assim é classificado em HAI-1e HAI-2'.

2. Esteatose hepatica ¢ um acimulo de gordura nas células do figado, também
chamada de infiltragdo gordurosa do figado ou doenga gordurosa do figado. Ela pode ser dividida
em doenga gordurosa alcodlica do figado (quando ha abuso de bebida alcodlica) ou doenga gordurosa
ndo alcodlica do figado, quando néo existe historia de ingestdo de alcool significativa. A- esteatose
hepatica pode ter varias causas: abuso de alcool, hepatites virais, diabetes, sobrepeso ou obesidade.
alteragdes dos lipides, como colesterol ou triglicérides elevados, medicamentos, como os corticoides,
causas relacionadas a algumas cirurgias para obesidade. Em média uma em cada cinco pessoas com
sobrepeso desenvolvem esteato-hepatite nao alcodlica’.

3. A obesidade é uma condigdo ‘cronica multifatorial que engloba diferentes
dimensdes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de saltde puablica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores
sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva, ambiente

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Definigdo e aspectos clinicos: Hepatite autoimune. Disponivel em:
<htlp /Iwww.sbhepatologia.org br/pd/FASC_HEPATO_33_FINAL.ptf>. Acesso em: 28 out. 2021.

? HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Esteatose Hepitica. Dl\pn]ll\ll.] em:
<htips://www.hospitalsiriolibancs.org.br/hospital/especialidades/nucleo-avancado-figado/Paginas/cstcatose-hepatica.aspx>. Acesso em:
28 out. 2021.
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intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioecondmico. Sono insuficiente,
disruptores endocrinos e microbiota intestinal também podem estar associados i génese da
obesidade. Mudangas ambientais ¢ sociais resultaram na alteragio dos padrdes alimentares ¢ de
atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas piblicas para esses dois fatores de protecéo, a
constante promogdo/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias liquidas
— refrigerantes e sucos de frutas adogados — fast foods etc.) prejudicam a prevengio e o controle da
obesidade O acesso restrito da populacdo a programas piblicos de promogao de atividade fisica é
também outro fator que dificulta o controle da obesidade’. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela
relag@o entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a obesidade ¢ definida como
um IMC igual ou superior a 30 kg/m? sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre
30—434,9 —obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
Ir.

DO PLEITO

[ O Micofenolato de Sodio € um imunossupressor indicado, em combinagio com
Ciclosporina para microemulsio e corticosteroides, para a profilaxia da rejeigio aguda de transplante
em pacientes submetidos a transplante renal alogénico’.

2. Semaglutida (Ozempic®) € indicada para o tratamento de adultos com diabetes
mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em monoterapia,
quando a Metformina ¢ considerada inapropriada devido a intolerdncia ou contraindicagdes; em
adi¢do a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

v

111 - CONCLUSAQ

1. Refere-se a Autora com diagndstico de hepatite autoimune associada a esteatose
hepitica e obesidade, com solicitagiio médica para tratamento com Micofenolato de Sédio 360mg
e Semaglutida 0,25mg (Ozempic®).

2. Visando analisar o uso do medicamento Micofenolato de Sodio 360mg para a
doenca da Autora, foi realizada consulta em bula® aprovada pela ANVISA, e observou-se que nio
h4 indicaciio prevista para tratamento da hepatite autoimune. Sendo assim, sua indicagdo, nesse
caso, ¢ para uso off-label.

1
n; o "
3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no érgdo regulatorio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, ¢
a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitarid (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o

TBRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso ¢ Obesidade em Adultos, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_c_Obesidade_em_Adultos 29 102020 Final.pdf>. Acesso em:
28 out. 2021.

1 BRASIL. Ministério da Saade. Sccretaria de Atengio a Saude. Departamento de Atenglio Basica. Obesidade. Cadernos de Alengiio
Basica n® 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http:/1 89.24.128. 100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abead 1 2.pdf>.
Acesso em: 28 out. 2021,

* Bula do medicamento Micofenolato de Sodio por Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exéreito. Disponivel em:

<htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351279709201317/?substancia=25401>. Acesso em: 28 out. 2021. /
* Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic”) por Novo Nordisk Farmac@utica do Brasil Lida. Disponivel em: |
<htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 65891620175 1/?nomeProduto=ozempic>. Acesso em: 28 out, 2021. k \ \\
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medicamento € usado em nédo conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administra¢do
de formulagdes extemporineas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicagdes e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administragdo em faixas etarias para as quais o medicamento nio foi testado: e
indicagdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento’.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que néo consta em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013. Contudo, niio ha autorizaciio excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de Sadio no tratamento da hepatite autoimune.

5. A primeira linha de tratamento da HAI envolve terapia de indugio com corticoides
seguida por terapia de manutengio com Azatioprina, cujo objetivo é a remissdo da doenga. Ndo ha
consenso sobre o melhor tratamento de segunda linha na HAI, mas observa-se que para estes casos,
o estudos com o Micofenolato de Mofetila®,

6. Dentre os objetivos do tratamento de segunda linha na HAT constam o controle da
refratariedade, da resposta bioquimica incompleta e da intolerdancia ao medicamento aos tratamentos
de primeira linha. Em uma meta-analise, a combinag&o de Micofenolato de Mofetila + Prednisona
mostrou ser o tratamento de segunda linha mais amplamente prescrito, alcancando remissio
histologica em 89% dos pacientes. Um relatorio recente confirmou a eficacia do Micofenolato de
Mofetila como terapia de segunda linha para pacientes que falharam na terapia padrao — a taxa de
inducio de a remissdo bioquimica foi de 60%’.

7. Em revisdo sistematica publicada em abril de 2019, que avaliou o uso do
Micofenolato de Mofetila como segunda linha de tratamento na HAIL, foram considerados 12 estudos
compreendendo 397 pacientes, acompanhados em média por 34 meses, com dose de Micofenolato
de Mofetila entre 0,5 e 4,0g/dia. A eficacia geral do medicamento foi alta. A resposta foi maior em
pacientes que comegaram o uso do medicamento devido a intolerancia a terapia padrdo. No geral,
Micofenolato de Mofetila foi bem tolerado, com baixa taxa de descontinuacio devido a efeitos
adversos'’

8. Neste momento, faz-se importante elucidar sobre os dois medicamentos derivados
do Acido micofendlico com Semelhancas telapeuticas o Micofenolato de Mofetila e o pleito
Micofenolato de Sodio. :

9. A diferenca entre ambos estd relacionada tdo somente com suas Farmacocinéticas.
O Micofenolato de Mofetila pode algumas vezes estar associado a problemas com tolerabilidade,
resultante de reagdes adversas gastrointestinais, aomo néu§ea, vomito, diarreia, dor abdominal e
gastrite. Sendo assim, a fim de diminuir esses problemas gastrointestinais, uma formulagéo

T MINISTERIO DA SAUDE. Comissdio Nacional de Incorporagiio de chncflonias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satide Priblica [onling]. 2012, vol 46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<hutps://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034- 89102012000200026>. Acesso em: 28 out. 2021.

¥ PAPE S., SCHRAMM C.. GEVERS TJ. Clinical management of autoimmune hepatitis. United European Gastroenterol J. 2019
Nov;7(9):1156-1163. Disponivel em: <hitps://www.nchi.nlm.nih. "o\r."pnu,.’utln,lw’PM(,(m!{”x':1 S/pdff10.1177_2050640619872408. pd >
Acesso em: 28 out. 2021,

Y KOMORI A. Recent updates on the management of antoimmune hepatitis. Clin Mol HMepatol. 2021 Jan:27(1):58-69. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC7820207/pdf/cmh-2020-0189.pdf>. Acesso em: 28 out, 2021.

" SANTIAGO, P. Systematic Review With Meta-Analysis: Mycophenolate Mofetil as a Sccond-Line Therapy for Autoimmune
Hepatitis. Aliment Pharmacol Ther, v. 49, n. 7, p. 830-839, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30761563-
systematic-review-with-meta-analysis-mycophenolate-mofetil-as-a-second-line-therapy-for-autoimmune-
hepatitis/?from_term=%28%22autoimmune-+hepatitis%22%5BAll+Fields%S5D%29+AN D+%28%22mycaphenolate+mofetil%22%5BAl
1+Fields%35D%29& from_filter=pubt.review&from_filter=pubt.systematicreviews&from_sort=date& from_pos=2>. Acesso em: 28 out.
2021. 3

i



Secretaria de
Saude

SN

L

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Acdces de Satde

gastrorresistente contendo o Micofenolato de Sédio, foi desenvolvida, permitindo a extensdo da

janela terapéutica do acido micofendlico, uma vez que o mesmo ¢ liberado apenas no intestino
delgado ao invés do estdmago.

10. Dessa forma, o Micofenolato de Sodio 360mg possui uso previsto como offlabel para
o tratamento da Autora.

11 Para o tratamento da Hepatite Autoimune, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)'', no qual é preconizado o tratamento com os
medicamentos Prednisona comprimido Smg e 20mg e Azatioprina comprimido 50mg. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro disponibiliza, no 4mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo do referido protocolo, e conforme disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento
e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, sdo disponibilizados os medicamentos acima
mencionados.

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Azatioprina 50mg, com periodo de vigéncia para retirada finalizado em 31 de julho de 2021.

13. Em documento médico foi relatado que a Autora “(..) ndo ftolerou a
imunossupressdo com Azatioprina devido a infolerdncia gastrointestinal, apresentando indicagdo

de troca lerapéutica’”,
!/

14. Entretanto, até o presente moment6 o Micofenolato de Sédio nio foi avaliado pela
CONITEC para o tratamento da situagio clinica apresentada pela Autora — hepatite autoimune'’

15. No que se refere a indicagio do medicamento Semaglutida 0,25mg (Ozempic®),
destaca-se que tal farmaco € utilizado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2
insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio.

16. Entretanto, nos documentos médicos enviados para andlise deste Nucleo, nio _ha
relato de quadro clinico e/ou doenca que justifique sua inclusio no plano terapéutico.

17. Quanto ao quadro de obesidade apresentado pela Autora, as Diretrizes Brasileiras
de Obesidade da Associa¢do Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica,
pontuam que seu tratamento € complexo e 1nulfidi§ciplinar. Nao existe nenhum tratamento
farmacolégico em longo prazo que nio envolva mudanca de estilo de vida (MEV). A utilizagédo
de medicamentos pode ser associada 8 MEV como dieta e atividade fisica nos pacientes que possuam
indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30kg/m* ou maior que 27 kg/m? desde que possuam
comorbidades associadas'

18. Acrescenta-se ainda que recentemehte foi publicado pelo Ministério da Saude, a
Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e

e ?

I BRASIL. Ministério da Satde. Sccretaria de Atengdio @ Saude. Portaria Conjunta N° 14, de 9 de maio de 2018. Aprova o Protacolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Hepatite Autoimune. Disponivel em:
<http://conitec,gov.br/images/Protocolos/PCDT_Hepatite_Autoimune.pdf>. Acesso em: 28 out. 2021.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissiio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao™>. Acesso em: 28 out. 2021,

13 ASSOCIACAO BRASILEIRA PARA O ESTUDO DA OBESIDADE E DA SINDROME METABOLICA. Diretriz Brasileira de
Obesidade 2016 — ABESO. Disponivel em: <https.//abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Dirctrizes-Download-Diretrizes-
Brasileiras-de-Obesidade-2016,pdf >, Acesso em: 28 out. 2021,
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Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos'. Estdo incluidos neste PCDT
Adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com diagnéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual
ou superior a 25 kg/m*) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS.

19. De acordo com a portaria supracitada, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com
esta abordagem, o tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados:
diminuigao da gordura corporal, preservando ao maximo a massa magra; promogdo da manutencio
de perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educag@o alimentar e nutricional que vise a
perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducio de fatores de risco
cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabete
mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco
neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de
vida.

20. Em relagédo a disponibilizacdo no ambito do SUS:

¢ Semaglutida 0,25mg (Ozempic®) — niio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, no dmbito do
municipio de Itaborai e do estado do Rio de Janeiro.

* Micofenolato de Sédio 360mg — ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde, atendendo, também, ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. que
estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF.

v" Entretanto, os medicamentos do CEAF somente serfio autorizados e disponibilizados
para as doencas descritas na Classificacio Internacional de Doencas (CID-10)
contempladas. Assim, a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
informada no documento médico acostado. aos autos (Evento 1 _ANEXO2 Péginas
30/31 e Evento | ANEXO2 Paginas 33/34—36/37): K75.4 — Hepatite autoimune,
nio esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando _a _obtenc¢iio _do_firmaco pleiteado de forma
administrativa.

21. No que concerne ao valor dos pleltos Micofenolato de Sédio 360mg e Semaglutida
0,25mg (OZ(‘)IT‘IP]C@) no Brasil para um medicamentp ser comercializado no pais é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagiio de preco
méximo pela Cimara de Regulagdio do Mercado de Medicamentos (CMED)".

22. De acordo com publicagio da CMED'®, o Preg¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

4 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso ¢
Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201 1 13_PCDT_Sobrepeso. e_Obesidade_em Adullos 29_10_2020_Final, pdb Acesso em:
28 out. 2021.

15 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sarfitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulaciio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http: //portal. anvisa. gov.br/ecmed/apresentacao=>. Acesso em: 28 out. 2021.

16 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio zmvo para,compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
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medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, ¢ o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre
que a aquisigio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

23. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, tem-se'”:

* Micofenolato de Sédio 360mg — na apresentagéio com 20 comprimidos, possui menor prego
de fabrica consultado correspondente a R$ 194,61 e menor prego de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 152,71, sem imposto;

¢ Semaglutida 0,25mg (Ozempic™) — possui preco de fabrica correspondente a R$ 815,93 e
prego de venda ao governo correspondente a R$ 640,26, para o ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 1" Vara Federal de Itaborai da Se¢Ao Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANGELO RAIMUNDQ DE SOUZA FILHO
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Assessor-chefe
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miaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: . W

<http://portal .anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_ CONTORMIDADT GOV_2020_05_v1.pdl/3a416301-7344-42¢cc-
b8t 1c-8t'98bbd7c705> Acesso em: 28 out. 2021,

17 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia ‘:mumna (ANVISA) Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pl- lJnlassunloslmud:oamcnlos/umx.dfpmco:.iarquwos.'llsia conformidade_gov_2021_10_v1.pdf>.

Acesso em: 28 out. 2021.
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