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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1850/2024

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

A Autora, 73 anos (DN: 18/06/1951), com diagnéstico de rinossinusite crénica com pélipos nasais eosinofilica
ndo controlada, apresenta contraindicacdo para cirurgia endoscépica nasossinusal, devido a doenca renal crdnica,
hipertensdo e diabetes. Contraindicacdo para uso de corticoide sistémico pelas comorbidades. J& realizou tratamento
com Budesonida nasal 400mcg/dia. Sendo prescrito, em uso continuo, o medicamento Mepolizumabe 100mg a cada 4
semanas, por periodo indeterminado (Evento 1_ANEXO2, paginas 18 a 29).

Destaca-se que 0 medicamento pleiteado Mepolizumabe 100mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
rinossinusite cronica com poélipos nasais, conforme relatado em documentos médicos analisados.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, do medicamento pleiteado, insta informar que Mepolizumabe
100mg 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 enquadram nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma , e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/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 execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

> Mepolizumabe 100mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o
grupo 1B do referido componente: medicamento financiado pelo Ministério
da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas
Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal ,.

Destaca-se que a doenca da Demandante a saber: J32.0 — Sinusite maxilar cronica, ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Mepolizumabe 100mg
pela via administrativa.

O medicamento pleiteado Mepolizumabe até 0 momento néo foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS) para o tratamento de rinossinusite cronica com
polipos nasais.

Ademais, informa-se que este Nicleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado para rinosinusite cronica e polipose nasal — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista
oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Elucida-se que embora ndo haja ainda PCDT publicado para o tratamento da rinussinusite crénica com
polipose nasal (RSCcPN), segundo as Diretrizes Brasileiras de Rinossinusites, o tratamento das rinossinusite inclui
medidas terapéuticas para diminuir a intensidade e morbidade dos sintomas, que devem ser indicadas segundo as
necessidades e as limitagdes de cada paciente. Classicamente, em paralelo a antibioticoterapia, sdo utilizados
corticosterdides e/ou descongestionantes por curto prazo, além da lavagem nasal.

Quanto ao questionamento referente “se hd alguma contraindicagdo ou restricio médica ao tratamento”.
Informa-se que Mepolizumabe é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao mepolizumabe ou
a qualquer excipiente da formulal.

Em relagdo ao questionamento “se existe possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo a
saude da parte autora, ante a demora no fornecimento do medicamento por ela pleiteado”. Entende-se que cabe ao
médico assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condi¢do clinica atual da Autora. No relato
médico (Evento 1 ANEXO?2, pag. 21) consta que “.... A auséncia de fornecimento do medicamento prescrito podera
ocasionar como consequéncia grave comprometimento do bem-estar. Risco de morte por anosmia, a impedindo de
sentir cheiros de gases toxicos, podendo resultar em morte por asfixia”. Salienta-se que a demora exacerbada na
realizagdo do tratamento adequado pode influenciar negativamente no seu prognéstico.

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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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De acordo com publicacdo da CMED, o Preco 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) ¢ 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o Mepolizumabe
100mg (Nucala®) solucéo injetavel possui preco de fabrica R$ 10.524,43 e o prego maximo de venda ao governo R$
8.258,52, para 0 ICMS 20%10.

E o parecer. )
A 33? Vara Federal do Rio Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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