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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0340/2025

Rio de Janeiro, 07 de marco de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Refere-se a Autor, 56 anos (DN: 28/09/1968), portador de doenca de
Huntington, com diagnostico confirmado por teste molecular em 13/06/2017 (presenca de
alelo com 49 repeticoes CAG no gene IT15), seus sintomas comecaram em 2008. Foi
prescrito, em uso continuo, o medicamento Deutetrabenazina (Austedo®) — 6mg, 9mg e
12mg, em doses tituladas, por tempo indeterminado (Evento 1_ANEXOS, pagina 1 e 2).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Deutetrabenazina
(Austedo®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e esta
indicado em bula para o0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — [NOME],
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Deutetrabenazina (Austedo®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Deutetrabenazina (Austedo®) até o momento ndo foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS).

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para doenca de
Huntington, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a doenca de Huntington é uma doenca

neurodegenerativa rara, hereditaria e progressiva, que afeta o sistema nervoso central. A
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enfermidade, que atinge homens e mulheres de todas as racas e grupos étnicos, afeta uma em
cada 10 mil pessoas na maioria dos paises europeus. Ndo existem estatisticas oficiais no
Brasil, mas estima-se que haja de 13 mil a 19 mil portadores do gene e de 65 mil a 95 mil
pessoas em risco. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no dmbito 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 acdes de promocdo, prevencdo, detecgcdo precoce, tratamento
oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Contudo, reitera-se que ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)3 publicado para o manejo da doenca de
Huntington.

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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de

Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

#NatJus



Secretaria de
Saudde

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e Deutetrabenazina 6mg (Austedo®) com 60 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo R$ 11.405,97;

e Deutetrabenazina 9mg (Austedo®) com 60 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo R$ 17.108,96;

e Deutetrabenazina 12mg (Austedo®) com 60 comprimidos possui preco maximo de

venda ao governo R$ 22.811,94.

E o parecer.
A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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