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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1026/2024.

Rio de Janeiro, 25 de junho de 2024.

Processo n° 5038361.89.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Baricitinibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com formul&rio médico da Defensoria Publica da Unido e documentos
médicos do Instituto de Puericultura Martagao Gesteira (Evento 1_ANEXO2, paginas 10 a 14; 19 e
20), emitidos em 07 de maio, 02 de abril e 04 de fevereiro de 2024, pela reumatologista
| la Autora, 11 anos, em tratamento de doenca crénica
refrataria desde 2015 (artrite idiopética juvenil subtipo sistémico), mantendo manifestagdes
clinicas sistémicas persistentes (febre, exantema) e poliartrite deformante e limitante com sindrome
de ativacdo macrofagico recorrente. A doenca iniciou aos 03 anos de idade. Desde 2014 em
acompanhamento no referido hospital. Ja realizou tratamento com corticoide (dependente de
corticoide), refrataria a Metotrexato, Ciclosporina, Ciclofosfamida, Etanercepte e Adalimumabe.
Apresentou efeito adverso e auséncia de resposta ao Tocilizumabe (heutropenia) e necessitou a
troca para Abatacepte. Permanece refrataria ao Abatacepte (em uso hd 6 meses), Metotrexato,
Ciclosporina e corticoterapia prolongada. Mantém artrites ativas em 28 articulacGes. Sendo
indicado Baricitinibe 4mg - tomar 1 comprimido ao dia, por 2 anos. Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacionais de Doencas (CI1D-10): M08.0 - Artrite reumatdide juvenil.

11 — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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.

3. 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.

# NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS/RJ 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas 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. Artrite Idiopéatica Juvenil (AlJ) é a denominagdo escolhida pela Liga
Internacional de Associagbes de Reumatologia (International League of Associations for
Rheumatology - ILAR) para definir um grupo heterogéneo de doengas autoimunes caracterizadas
pela presenca de artrite cronica (com duracdo maior do que seis semanas), de origem desconhecida
e que se inicia antes dos 16 anos de idade. Esta classificacdo, proposta no fim do século XX e
inicio do século XXI (1), teve como objetivo principal organizar as diferentes formas de
apresentacdo das doengas que cursam com artrite cronica na infancia, facilitando a execugéo e
interpretacdo de pesquisas bésicas e clinicas. A etiologia da AlJ ndo é conhecida, mas
provavelmente é multifatorial. O processo patoldgico € a inflamag&o cronica, na qual os sistemas
de imunidade inata e adaptativa exercem um relevante papel. Dependendo do subtipo de AlJ, os
mecanismos diferem, como pode ser observado pela presenca ou ndo de auto anticorpos, fator
reumatoide, associacdo com diferentes tipos de antigeno leucocitario humano B27 (HLA-B27),
sexo e faixas etarias?.

2. A artrite idiopatica juvenil, também denominada artrite reumatoide juvenil, é
uma doenca inflamatoria cronica que acomete as articulagfes e outros 6rgdos, como a pele, 0s
olhos e o coracdo. A principal manifestacdo clinica € a artrite, caracterizada por dor, aumento de
volume e de temperatura de uma ou mais articulacGes. Cabe ressaltar que em algumas criancas a
dor é minima ou até mesmo inexistente. Caracteristicamente ela inicia sempre antes dos 17 anos de

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Avrtrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_aij.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
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idade?. O subtipo sistémico da AlJ ¢ a categoria mais frequentemente associada a complicagGes a
curto e longo prazos. E considerada como uma forma diferente de outros subtipos de AlJ, pois se
caracteriza por febre alta e persistente por mais de duas semanas e que aparece com manchas
vermelhas no corpo causada pela inflamacdo sistémica (que pode acontecer em varias partes do
corpo) e diversas manifestagdes néo articulares®.

DO PLEITO

1. O Baricitinibe é um inibidor da janus quinase (JAK). Est4 indicado para o
tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide, tratamento de pacientes adultos com
dermatite atdpica, o tratamento da Doenca do Coronavirus 2019 (COVID-19) em pacientes adultos
e tratamento de pacientes adultos com alopecia areata grave®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Baricitinibe ndo apresenta indicacéo descrita
em bula* para o tratamento de Artrite reumatdide juvenil, quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme documentos médicos. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-
label.

2. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, 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
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagbes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulagoes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Baricitinibe no tratamento da artrite idiopatica juvenil.

4. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 20227, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Artrite idiopatica juvenil. Atualizada em 31 de agosto de 2022. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/artrite-idiopatica-juvenil/>. Acesso em: 25 jun. 2024.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Artrite idiopatica juvenil subtipo sistémico. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/especiais/pediatria-para-familias/doencas/artrite-idiopatica-juvenil-subtipo-sistemico/>. Acesso em: 25 jun.
2024.

“Bula do medicamento Baricitinibe (Olumiant®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Olumiant >. Acesso em: 25 jun. 2024.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5BEBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 25 jun. 2024.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 25 jun. 2024.

"DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 25 jun. 2024.
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sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. De acordo com informagdes sobre o medicamento Baricitinib (Olumiant®)
registradas na European Medicines Agency — EMA® e na Agéncia Europeia - European Union® o
referido medicamento esta indicado para criangas com idade igual ou superior a 2 anos com artrite
idiopética juvenil ativa (inflamacdo das articulagbes em criancas) em que 0s medicamentos
modificadores da evolucdo da doenca reumatismal (DMARD) ndo funcionaram ou ndo foram
tolerados. Um estudo principal analisou o efeito de Olumiant em 220 criangas e adolescentes com
idades compreendidas entre 0os 2 e os 18 anos que tinham artrite idiopatica juvenil e que
apresentaram uma resposta insuficiente a pelo menos um DMARD. Neste estudo, todos os doentes
receberam Olumiant pela primeira vez durante 12 semanas, tendo 76 % (167) dos doentes
apresentado uma melhoria dos sintomas ap6s este periodo. Na segunda parte do estudo, 163 desses
doentes continuaram a tomar Olumiant ou receberam um placebo durante um periodo maximo de
32 semanas. Quando os doentes continuaram o tratamento com Olumiant, a probabilidade de
apresentarem uma exacerbacéo (um agravamento subito dos sintomas) foi menor; 17 % (14 em 82)
dos doentes tratados com Olumiant apresentaram uma exacerbag¢éo, em comparagdo com 51 % (41

em 81) dos doentes que receberam o placebo.

6. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que Baricitinibe 4mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide, e conforme o disposto na Portaria de Consolidag¢&o n®
2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS.

» Baricitinibe 4mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisi¢cdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e
Distrito Federal*2,

7. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca da demandante, a saber Artrite reumatoide juvenil (CID-10: M08.0 1), ndo esta
dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando
a obtencdo do Baricitinibe 4mg de forma administrativa.

8. Convém ainda ressaltar que estd previsto na bula* do medicamento pleiteado
Baricitinibe, sua utilizacdo para uso adulto. Uso Pediatrico: a sequranca e eficacia de em
criancas e adolescentes com idades entre 0 e 18 anos ainda ndo foram estabelecidas. Ndo estdo

8 European Medicines Agency — EMA. Olumiant (baricitinib). Um resumo sobre Olumiant e por que esta autorizado na UE. Disponivel
em: < https://www.ema.europa.eu/pt/documents/overview/olumiant-epar-medicine-overview_pt.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
°Resumo das caracteristicas do medicamento Baricitinib (Olumiant®) por Titular da Autorizagéo de Introducio no Mercado: Eli Lilly
Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ, Utrecht, Paises Baixos. Disponivel em: <
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231018160670/anx_160670_pt.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
WGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 25 jun. 2024.

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 25 jun. 2024.

2Ministério da Satide. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
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disponiveis dados nesta populagdo. Destaca-se que a Autora nasceu em 18 de novembro de 2012
(Evento 1_ANEXQ2 pag. 1) e, portanto, apresenta, 11 anos.

9. O medicamento Baricitinibe até o momento ndo foi_avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento de artrite
idiopatica juvenil.

10. Para o tratamento da artrite idiopatica juvenil, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 16, de 03 de setembro de 2021, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* da Artrite Reumatoide e da Avrtrite Idiopatica Juvenil, preconizou
0s seguintes farmacos: Anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINE) - Ibuprofeno; Glicocorticoide por
via sistémica - Prednisona ou Prednisolona; Glicocorticoide intra-articular (GCIA); Medicamentos
modificadores do curso da doenca (MMCD) na AlJ Sistémica - preferencialmente anti-IL6
(Tocilizumabe); AlJ sistémica com predominio de poliartrite e sem manifestacdes sistémicas -
anti-TNF-a e CTLA4-1lg (Etanercepte, Adalimumabe, Infliximabe, Abatacepte).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora estd cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos Etanercepte 25mg, Tocilizumabe 20mg/mL, Abatacepte 250mg, Adalimumabe
40mg/mL e Metotrexato 25mg/mL tendo efetuado a retirada dos dois ultimos medicamentos em 06
de junho de 2024. Assim destaca-se que 0os medicamentos elencados no protocolo supracitado ja
foram utilizados e atualmente dois estdo sendo empregados no plano da Autora.

12. Acrescenta-se ainda que a artrite idiopdtica juvenil é considerada uma doenca
rara. A incidéncia da Artrite Idiopatica Juvenil é desconhecida em nosso pais, mas dados
provenientes de paises da América do Norte e da Europa indicam que cerca de 0,1 a 1 em cada
1.000 criancas tém essa doenca?. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu
a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes
para Atencdo 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 reducédo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de agdes de promocdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

13. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 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 doencas raras'®. Tal PCDT foi mencionado no item 10 desta Concluséo.

14. O medicamento Baricitinibe possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME?",

15. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de eficicia e seguranca

BBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
25 jun. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. 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: 25 jun. 2024.

ISCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Marco/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024
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para diversos medicamentos utilizados em criancas sdo escassos'®, neste caso, cumpre
complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avaliacdo individual
e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

16. 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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

17. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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, e o Prego Méximo 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.

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Baricitinibe 4mg (Olumiant®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 6.165,75
e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 4.838,26, para o ICMS de 20%18.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

18JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 25 jun. 2024.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 jun. 2024.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604 _162827951.pdf >. Acesso em: 25 jun. 2024.

# NatJus



