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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1023/2024.

Rio de Janeiro, 24 de junho de 2024.

Processo n® 5038477-95.2024.4.02. 5101
ajuizado por [
neste ato representado por =

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 28 @ Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho de pressédo
positiva continua em vias aéreas (BIPAP) automatico, e ao medicamento alfa-avalglicosidase
(Nexviazyme®).

| - RELATORIO

1. Segundo documentos médicos mais recentes, emitidos em impresso do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, e da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2_Paginas 12 /19), em 17de maio de 2024 e 27 de maio de 2024, pela médica
€ 10 Autor, apresenta doenca de Pompe na forma
tardia, com quadro clinico de fragueza muscular e dificuldade de deambular. Utiliza cadeiras de
rodas ha 4 anos. Evoluiu com dispneia progressiva, e reducdo da capacidade pulmonar. Sendo
conjunto dos achados compativel com doenca restritiva por fraqueza muscular. Apresenta
comprometimento motor e respiratorio relevantes com acometimento grave pela doenca e risco
de progressao futura para insuficiéncia respiratoria. Devido a hipoventilagéo cronica necessita de:

¢ Ventilagdo com pressao positiva BIPAP (noturno diariamente);
¢ Reposicdo enzimética com Alfa-avalglicosidase.

2. Foram informados os seguintes cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): E74.0 — doenca de Pompe e M62.9 — transtorno muscular n&o especificado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

9. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagBes supramencionadas.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de hipoventilagdo pulmonar crénica, se caracteriza por
hipoventilacao alveolar, definida como uma elevagao na PaCO: para niveis >45 mmHg, pode ocorrer
em varios distdrbios: sindrome de hipoventilagdo na obesidade, disturbios torécicos restritivos,
sindrome da apneia central do sono e DPOC. Eles sdo chamados de sindromes de hipoventilagéo.
Associado a hipercapnia esta o desenvolvimento de hipoxemia, a qual intensifica as manifestacdes
clinicas e aumenta a morbidade. Além disso, a hipoventilagdo fica mais profunda durante o sono,
podendo piorar a hipercapnia e a hipoxemia preexistentes. Em alguns casos a hipercapnia e a
hipoxemia podem ocorrer apenas durante o0 sono, e podem nao ser consideradas a avaliagdo com base
nos valores em vigilial.

2. A doenca de Pompe (DP), também conhecida como glicogenose tipo Il ou
deficiéncia de maltase acida é uma doenca genética rara, de acometimento neuromuscular

1 BMJ Best Pratice —Sindromes de hipoventilagao. Disponivel em: <https://bestpractice.bmj.com/topics/pt-br/1153>. Acesso em: 24 jun.
2024.
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progressivo e frequentemente fatal nas formas mais graves, causada por variantes patogénicas
bialélicas no gene GAA, localizado no cromossomo 17025.2-025.3. Em consequéncia, existe
atividade deficiente da alfa glicosidase &cida (sinbnimo: maltase acida), enzima lisossémica que
libera glicose a partir do glicogénio, conforme a demanda de energia celular. A deficiéncia dessa
enzima leva a um acumulo de glicogénio dentro dos lisossomos e do citoplasma de multiplos tecidos,
incluindo a musculatura lisa, esquelética e cardiaca. Esse acumulo acaba danificando o
funcionamento celular e destruindo as células, por hipertrofia e ruptura dos lisossomos. Associa-se a
esse processo fisiopatologico um acimulo do material a ser processado pelas vias autofagicas. Como
regra, a atividade enzimatica correlaciona-se com a idade de inicio e a taxa de progressao da doenca,
sendo algumas variantes responsaveis por auséncia de atividade enzimatica e resultando na DP de
inicio precoce, infantil ou classica — a forma mais grave da doenca?.

3. O tratamento de suporte deve ser oferecido a todo paciente com DP, independente
da forma clinica, idade ou estagio da doenga. O paciente deve ser acompanhado por equipe
multidisciplinar experiente ja que a doenga é multissistémica deve ser dirigido predominantemente
para as manifestacOes respiratorias. As sessdes de fisioterapia motora, pela fraqueza muscular,
deverdo ser igualmente indicadas, e para cirurgia de alteracGes articulares secundarias ao
acometimento muscular, as equipes de ortopedia e fisiatria deverdo ser consultadas. A fim de
diminuir as exacerbagBes respiratorias, imunizagdo com vacina contra influenza e doenga
pneumocdcica esta indicada. Além disso, quando ocorrerem, devem receber tratamento o mais
precocemente possivel, para, assim, diminuir riscos de complica¢des. Por fim, comorbidades como
asma (tratamento estabelecido em PCDT especifico) e cardiopatia também devem ser tratadas
adequadamente, com vistas a minimizar seu impacto na doenga de base. Por apresentarem
dificuldade para tossir, manobras de remocédo das secrecfes, tanto manuais quanto por aspiracao,
podem ser utilizadas?.

DO PLEITO

1. O BIiPAP (Bilevel Positive Airway Pressure) é um modo de suporte ventilatorio
ndo invasivo espontaneo, em que ha dois niveis de pressdo — um durante a inspiracao (IPAP) e outro
durante a expiracdo (EPAP), cada qual auxiliando uma das fases do ciclo respiratorio,
respectivamente, a inspiragdo e a expiracdo. O objetivo da diferenca pressorica gerada é manter uma
pressao menor na expiragdo, 0 que € interessante por alguns motivos: seja proporcionar maior
conforto ao paciente (facilita a exalagdo do ar sem a resisténcia da presséo fixa), seja proporcionar
alivio na pressdo intratoracica, o que é Util em cardiopatas graves, 0s quais podem ndo conseguir
manter o débito cardiaco nesta circunstancia, e em pacientes com enfisema pulmonar com grandes
bolhas, devido ao risco do rompimento de alguma destas . Para que seja possivel a utilizagdo do
equipamento supracitado é necessaria um tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total e
capacete) como interface®.

2. Para que seja possivel a utilizagdo do equipamento supracitado € necessario um tipo
de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total e capacete) como interface. A mascara nasal é um
dispositivo oronasal utilizado associado ao equipamento de ventilacio. E, provavelmente, a interface

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 12, de 03 de agosto de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Doenca de Pompe. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/protocolo_uso/portaria-conjunta-pcdt-doena-
de-pompe10-08-2020.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

3 SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com presséo positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia, DF, v.
33, supl. 2, p. $92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbti/a/vwTShBJITXfsbMvz4S8nPgZt/abstract/?lang=pt#>.
Acesso em: 24 jun. 2024.
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mais confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presenga do vazamento de ar pela
boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes®.

3. A alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®) é indicado para terapia de reposicdo
enzimética de uso prolongado, para o tratamento de pacientes com diagndstico confirmado da doenga
de Pompe (deficiéncia da alfa-glicosidase &cida)*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de doenga de Pompe com comprometimento
motor e respiratdrio relevantes e risco de progressdo para insuficiéncia respiratéria. Apresenta
solicitacdo médica para o fornecimento de BiPAP (Bilevel Positive Airway Pressure) e a medicagdo
alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®).

2. Destaca-se que o uso do BiPAP (Bilevel Positive Airway Pressure) é utilizado no
tratamento de pacientes traqueostomizados ou ndo: portadores de doencas neuromusculares, DPA,
SAQS grave com pressao sugerida pelo CPAP > ou = a 15cm de H20, e sindrome da hipoventilagdo
alveolar®.

3. Doencas neuromusculares levam a hipoventilagdo alveolar, a qual, se for de
instalacdo lenta e progressiva, ndo é comumente diagnosticada nem tratada até que acontega um
episodio de insuficiéncia respiratoria aguda. Este episédio de compensagdo ocorre, com frequéncia,
durante um quadro banal de infeccdo de vias aéreas superiores e deve-se a inabilidade do paciente
em eliminar secre¢fes. O comprometimento da forca da musculatura respiratoria pode ocorrer em
vérias doencas dos nervos e dos musculos, e a perda da capacidade de ventilagdo acontece
agudamente e de modo absoluto nos traumatismos raquimedulares cervicais. Distrofias musculares,
neuropatias e doencas da placa mioneural, quando acometem a musculatura da respiragéo, tém outro
tipo de evolugdo: em surtos, ou entdo com piora progressiva, em velocidade variavel®.

4. Diante do exposto, informa-se que o uso de BiPAP (Bilevel Positive Airway
Pressure) e a méscara nasal estdo_indicados ao manejo do quadro clinico do Autor — doenca de
Pompe na forma tardia com comprometimento motor e respiratério relevantes (Evento
1_ANEXO2_Péginas 12 /19).

5. Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no ambito do SUS, seguem as consideracdes:

e O equipamento BIPAP (Bilevel Positive Airway Pressure) esta coberto pelo SUS, conforme
consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS, sob o seguinte nome e codigo de procedimento: instalacdo / manutencdo de ventilagdo
mecanica ndo invasiva domiciliar (03.01.05.006-6). Contudo, considerando o disposto na
Relacdo Nacional de Ac¢bes e Servigos de Salde (RENASES), seu fornecimento ocorre
apenas atraves do Servico de Atencao Domiciliar, o que ndo configura o caso do Autor.

4 Bula do medicamento alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260482>. Acesso em: 24 jun. 2024.

5 Secretaria de Estado da Sadde. Governo do Estado do Espirito Santo. Protocolo BIPAP PARA Pessoas Com Patologias
Neuromusculares, Doenga Pulmonar Avangada (DPA), Sindrome da Hipoventilagcédo Alveolar e Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
(SAOS). Vitoria, 2017. Disponivel em:
<https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Protocolo/PROTOCOLO%20BIPAP%20REVISADO.%20ap%C3%B3s%20consulta%20p%C3%B
Ablica%20PDF.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

® Paschoal, I. A., Villalba, W. de O., & Pereira, M. C.. (2007). Insuficiéncia respiratoria crénica nas doengas neuromusculares:
diagnéstico e tratamento. Jornal Brasileiro De Pneumologia, 33(1), 81-92. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jopneu/a/vgSnj6MRsjG7PbTspYcexVwi/#>. Acesso em: 24 jun. 2024.
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v" Todavia, este Nudcleo ndo encontrou nenhuma via de acesso administrativa para
disponibilizacdo do equipamento BiPAP, no ambito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro. N&do havendo alternativa terapéutica padronizada no SUS que
substitua o equipamento BIPAP para o tratamento da hipoventilacdo pulmonar
cronica.

6. No que tange ao BiPAP, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC recomendou inicialmente a incorporagdo do ventilador mecénico para ventilagéo
ndo invasiva (BiPAP) para tratamento de pacientes com fibrose cistica associada a insuficiéncia
respiratdria avancada’8, — o que ndo se enquadra ao quadro clinico do Requerente.

7. Até o presente momento, no &mbito do estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada
nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento pleiteado (BIPAP), bem como nédo
foram identificados outros equipamentos que possam configurar alternativa.

8. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos de oxigenoterapia
domiciliar (BIPAP) pleiteado, o Autor devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptacOes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos, bem
como reavaliagdes clinicas periddicas.

9. Neste sentido, informa-se que o Autor é atendido pelo Hospital Clementino Fraga
Filho (Evento 1_ANEXO2_Pagina 25), que podera promover o seu acompanhamento.

10. Quanto ao medicamento pleiteado, informa-se que a alfa-avalglicosidase
(Nexviazyme®) possui indicacdo prevista em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor, entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

11. Elucida-se que o medicamento pleiteado alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®), até o
momento, ndo foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC)® para o tratamento da doenca de Pompe.

12. Para o tratamento da doenca de Pompe, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?, aprovado através da Portaria Conjunta n°® 12, de 03 de agosto de 2020,
preconizou o seguinte farmaco: alfa-alglicosidase 50mg. Entretanto, o Autor apresenta doenca de
pompe de inicio tardio, forma da doenca ndo autorizada (critério de exclusdo) pelo referido
protocolo para a terapia de reposi¢éo enzimética (TRE) com alfa-alglicosidase.

13. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (HORUS) na
presente data, verificou-se que o Autor solicitou cadastro para o medicamento alfa-alglicosidase
50mg em 24 de abril de 2024. No que se refere a solicitacdo de cadastro para receber o medicamento

" CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério para sociedade. InformagGes sobre recomendagdes
de incorporagdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. Ampliacéo de uso da ventilagdo ndo invasiva no tratamento das
manifestagOes pulmonares cronicas e graves de pacientes com fibrose cistica. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20211123_ReSoc304_VNI_fibrose_cistica.pdf>. Acesso em: 24 jun.
2024.

8 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendago, novembro 2021. Ampliagdo de
uso da ventilagdo ndo invasiva no tratamento das manifestagdes pulmonares cronicas e graves de pacientes com fibrose cistica.
Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211123_Relatorio_Ventilacao_Nao_Invasiva_Fibrose_Cistica_CP103.pdf>.
Acesso em: 24 jun. 2024.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 jun. 2024.
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preconizado pelo PCDT pela via administrativa, a equipe técnica do CEAF se posicionou da seguinte
forma:

v" Paciente, 60 anos, com doenca de pompe forma tardia, fraqueza motora proximal
progressiva ha 20 anos, em cadeira de rodas h& 03 meses, com dispneia por disturbio
restritivo por fraqueza da musculatura respiratdria. Sem tratamento prévio, GAA
0,25, GLA 3,19.

v' A terapia enzimdtica estd autorizada por esta portaria, para os pacientes com dp
precoce (que tiveram o inicio dos sintomas até 12 meses de idade). Serdo excluidos
do tratamento especifico com alfa-alglicosidase os pacientes gue apresentarem de
forma tardia.

v" Assim, o0 paciente apresenta critério de exclusdo do referido PCDT para tratamento
com TRE (terapia de reposicao enzimatica).

14, Neste momento, faz-se importante elucidar que a Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou a alfa-alglicosidase (Myozyme®) para
tratamento da doenca de Pompe de inicio tardio (caso em tela). Os membros do plenario deliberaram
recomendar a ndo incorporacdo da alfa-alglicosidase para o tratamento da DP de inicio tardio. O
plenéario considerou que a consulta pablica ndo trouxe elementos suficientes para uma mudanca da
recomendacdo preliminar®,

15. Dessa forma, até 0 momento ndo existem terapias medicamentosas especificas
disponiveis no SUS para a forma da doenca do Autor.

16. Acrescenta-se ainda que a doenga de Pompe também conhecida como glicogenose
tipo 1l ou deficiéncia de maltase &cida € uma doenca genética rara, de acometimento neuromuscular
progressivo e frequentemente fatal nas formas mais graves*!. Nesse sentido, 0 Ministério da Sadde
instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras'? tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugéo de
incapacidade e cuidados paliativos.

17. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras*®. Tal PCDT foi descrito no item 12.

0 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Relatério de Recomendago. Alfa-alglicosidase (Myozyme®) para
tratamento da doenga de Pompe de inicio tardio. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20220927 _relatorio_769_alfaalglicosidase_final.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

11 GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Fibrose Cistica - Mucoviscidose. Secretaria de Estado de Sadde. Disponivel em:
<https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/publ_Estado_3.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

12 BRASIL, Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 24 jun. 2024.

13 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagio — Priorizacdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral &s Pessoas com Doencas Raras. Maio/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

18. Adicionalmente, informa-se que o equipamento BiPAP, a mascara e 0 medicamento
alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®) pleiteados, possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia de Sanitaria (Anvisa).

19. 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

20. De acordo com publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

21. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

e alfa-avalglicosidase (Nexviazyme®) — possui preco de fabrica R$ 6.074,81 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 4.766,90.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA GABRIELA CARRARA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ 21.047
ID. 4.250.089-3 ID. 5083037-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

1 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 24
jun. 2024.
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