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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1826/2024

Rio de Janeiro, 22 de outubro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O Autor, 47 anos (DN: 13/07/1977), portador de doenca coronariana, dislipidemia e hipertenséo arterial. Teve
infarto do miocardio sem supradesnivelamento do segmento ST em 17/04/2024, mesmo em uso de Acido
Acetilsalicilico (AAS) e Clopidogrel regulares. Foi submetido a angioplastia de artéria descendente anterior, por
trombose aguda de stent. Sendo indicado, em uso continuo, por tempo indeterminado, 0 medicamento Ticagrelor 90mg
— 1 comprimido 2 vezes ao dia (Evento 1_ANEXO3, paginas 8 a 22).

Destaca-se que o medicamento pleiteado Ticagrelor possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — prevencdo de
infarto agudo do miocardio, conforme relatado em documentos médicos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que Ticagrelor 90mg
ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

O medicamento Ticagrelor foi analisado pela CONITEC que recomendou a ndo incorpora¢do do medicamento
ticagrelor para prevencgdo de eventos tromboticos em pacientes com sindrome coronariana aguda no SUS.

Para essa recomendac&o, a comissao considerou as limitagdes metodoldgicas descritas em relacdo a efetividade
e a andlise econdmica apresentada pelo demandante, da publicacéo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
a Linha do cuidado do Infarto Agudo do Miocardio na Rede de Atencdo as Urgéncias em dezembro de 2011, ja
contemplando o clopidogrel, e da pequena magnitude do efeito do ticagrelor em comparacdo ao clopidogrel2.

O Ministério da Saude publicou a Portaria N° 2.994, de 13 de dezembro de 2011, no qual dispde sobre o Linha
de Cuidado do Infarto Agudo do Miocérdio e o Protocolo de Sindromes Coronarianas Agudas, cria e altera
procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento: Clopidogrel 750mg (comprimido).

Segundo relato médico (Evento 1 _ANEXO3, paginas 8 a 19), o Autor “.... Teve infarto do miocardio sem
supradesnivelamento do segmento ST em 17/04/2024, mesmo em uso de Acido Acetilsalicilico (AAS) e Clopidogrel
regulares...”. Portanto, entende-se que 0 medicamento padronizado, a saber Clopidogrel, ja foi empregado no plano
terapéutico do Autor.

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 autorizagdo de preco
maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia quando a
aquisicdo 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, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o Ticagrelor 90mg com
30comprimidos possui preco de fabrica R$ 119,58 e o pre¢co maximo de venda ao governo R$ 93,84, para o ICMS
20%6.

E o parecer. )
A 7% Turma Recursal do Rio de Janeiro — 3° Juiz Relator, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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