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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0596/2025.

Rio de Janeiro, 30 de abril de 2025.

[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Inicialmente, resgata-se que, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS-FEDERAL N° 0806/2020, datado de 10 de novembro de 2020
(Evento 17), Despacho n° 0099/2021, emitido em 21 de junho de 2021 (Evento 180) e
DESPACHO/SES/SIINATIJUS-FEDERAL N° 0005/2022, emitido em 17 de janeiro de 2022
(Evento 284) do processo relacionado n® 5006985-24.2020.4.02.5102, no qual foi apresentado
os esclarecimentos técnicos referentes ao medicamento pleiteado emicizumabe 60 mg
(Hemcibra®).

Em atencdo ao despacho judicial (Evento 433, DESPADEC1, Pagina 1), no qual
foi solicitado informac6es complementares sobre Preco Maximo de Venda do Governo.

Conforme novo documento médico (Evento 416, LAUDO?2, Pagina 1) a dose do
medicamento emicizumabe foi ajustada ao peso corporal atual. Consta prescrito o tratamento
de manutencdo emicizumabe 105 mg (Hemcibra®) dose de 198 mg a cada 4 semanas (2 frascos
de 105 mg) ou emicizumab — 105 mg — 1 frasco - Aplicar — 99 mg, subcutaneo a cada 2 semanas,
uso continuo. As doses devem ser ajustadas de acordo com o peso corporal pelo menos em
avaliacdo trimestral. Consumo semestral —emicizumabe 105 mg (Hemcibra®) - 12 frascos (105
mg/frasco ampola).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais & 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 publicagdo da CMED, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial

e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
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que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Emicizumabe 105mg/0,7mL (Hemcibra®) solucéo injetavel 01 frasco-ampola possui
preco méximo de venda ao governo R$ 39.424,48 para o ICMS de 0%6. Assim, o custo total
estimado para 3 meses de tratamento corresponde a R$ 236.546,88, valor obtido pela
multiplicacdo de 6 frascos pelo PMVG unitario (6 x R$ 39.424,48).

E o parecer.
A 42 Vara Federal de Niteroi, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer

e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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