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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0639/2025

Rio de Janeiro, 12 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora padece
de hipertensdo, arritmia cardiaca, trombofilia e angina de peito microvascular. Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com Trimetazidina 35mg — 01 comprimido de 12/12 horas,
de modo continuo. Foram mencionados os seguintes codigos da Classificacao Internacional de
Doengas (CID-10): 125 — doenca isquémica cronica do coragdo, 110 — hipertensdo essencial
(priméria) e 149.9 — arritmia cardiaca ndo especificada (Evento 1_LAUDO®8/9_Pagina 1).

Apos analise dos documentos médicos, cumpre-se informar que o medicamento
trimetazidina 35mg esta indicado para o tratamento do quadro clinico da Autora. Contudo, tal
pleito ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, n&o cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

Elucida-se que o medicamento Trimetazidina 35mg possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, ndo integra a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME, e até o0 momento ndo foi submetido a analise da
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS).

Ndo ha diretrizes no SUS, publicadas pelo Ministério da Salde, para o
diagndstico e manejo farmacolégico da doenca isquémica crénica do coragao.

Por ndo estar contemplado no escopo de atuacdo, este Nlcleo ndo tem de
informacdes sobre a disponibilidade para entrega imediata do medicamento em questéo na rede
publica.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), um

medicamento similar € aquele que contém o mesmo principio ativo, concentracdo, forma
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farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de
referéncia.

Mediante o exposto, embora 0 médico assistente ndo tenha especificado uma
marca comercial para 0 medicamento prescrito — Trimetazidina 35mg, em consulta ao site da
ANVISA, verificou-se a presenca de medicamento de referéncia, similares e genéricos
correspondentes a prescricao.

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 Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 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, o medicamento Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) possui preco de venda ao

governo correspondente a R$ 47,40, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Volta Redonda, Secao Judiciaria do Rio de Janeiro para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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