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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0641/2025

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

Trata-se de Autora diagnosticada com hipertensdo arterial pulmonar de origem
tromboembdlica sem proposta cirdrgica no presente momento. Atualmente a paciente mantém
classe funcional IV com dispneia mesmo em repouso (em uma classificacdo de 1 a IV). O nao
tratamento otimizado da hipertensdo arterial pulmonar esta relacionado com piora dos
sintomas respiratorios e com aumento do risco de 6bito. Desse modo, foi prescrito:

e Riociguate 1mg — 01 comprimido 8/8 horas por 14 dias (1° ao 14° dia de tratamento);

e Riociguate 1,5mg — 01 comprimido 8/8 horas a partir do 15° dia até o 30° dia de
tratamento;

e Riociguate 2mg — 01 comprimido 8/8 horas a partir do 31° dia até o 45° dia de
tratamento;

e Riociguate 2,5mg — 01 comprimido 8/8 horas a partir do 46° dia de tratamento (Evento
1 ATESTMEDY Paginale Evento 1 RECEIT10 Péagina 1).

Inicialmente, cumpre-se informar que o medicamento pleiteado — Riociguate
estd indicado, conforme previsto em bula, para o quadro clinico que acomete a Autora —
hipertensdo arterial pulmonar de origem tromboembdlica. Contudo, ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacao
no SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que tal medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da hipertenséo pulmonar
tromboembdlica cronica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente apds tratamento

cirurgico, a qual, recomendou a ndo incorporacdo do Riociguate para a referida condicéo.
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A Comisséo considerou que as evidéncias clinicas apresentadas sdo frageis e a
andlise de custo-efetividade mostra que Riociguate ndo apresenta resultados clinicos
condizentes com o preco praticado para 0 medicamento no Brasil.

Para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar, o Mistério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), conforme Portaria Conjunta
n® 10, de 18 de julho de 2023. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, os seguintes medicamentos: Ambrisentana 5mg e
10mg, Bosentana 62,5mg e 125mg, lloprosta 10mcg/mL, Selexipague 1600mcg e Sildenafila
20mg,

De acordo com o referido PCDT, em pacientes com hipertensdo arterial
pulmonar tromboembdlica cronica, preconiza-se tratamento continuo com anticoagulantes a
partir da suspeita diagndstica. O objetivo é a prevencdo do tromboembolismo venoso
recorrente e da trombose da artéria pulmonar in situ. A escolha do anticoagulante ainda é
controversa, mas 0s antagonistas da vitamina K, como a Varfarina, sdo os mais utilizados nas
principais séries da literatura4.

v' Destaca-se que atualmente, a Varfarina, nas apresentacdes com
1mg e 5mg é disponibilizada por meio do componente da
Atencdo Basica, conforme Remume Itaborai 2022.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a
retirada do medicamento padronizados.

Com base no relato médico, ndo é possivel verificar se houve esgotamento
terapéutico no que diz respeito aos medicamentos padronizados. Contudo, informa-se que
somente o profissional médico que acompanha a Demandante podera julgar se os demais
medicamentos padronizados no SUS podem ser usados no caso em tela ou foram esgotadas as

opcOes disponiveis.
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Caso considere indicado e vidvel o uso dos medicamentos disponibilizado no
CEAF para o tratamento da hipertenséo arterial pulmonar tromboembodlica cronica, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, devera efetuar cadastro
junto ao CEAF.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do
CEAF e da atencdo basica esta descrita em ANEXO I.

O medicamento pleiteado Riociguate tem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA)3.

No que tange ao questionamento sobre a unidade responsavel pelo atendimento
da parte Autora, informa-se que os documentos médicos apensados aos autos sdo provenientes
da unidade particular — Rede D’or (Evento 1 ATESTMED9 Pagina 1 e Evento
1_RECEIT10_Pégina 1).

Sobre a urgéncia no fornecimento do medicamento pleiteada, foi mencionado
no documento médico que o ndo tratamento otimizado da hipertensdo arterial pulmonar esta
relacionado com piora dos sintomas respiratorios e com aumento do risco de dbito.

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

De acordo com publicagdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) e 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.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de

Precos CMED, o medicamento Riociguete, nas apresenta¢cdes com 1mg, 1,5mg, 2mg e 2,5mg

possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 6.924,89, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade:  Secretaria ~ Municipal de  Salde -  Farmécia  Basica.

Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro. Telefone: (21) 2645-
1802.
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Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de

residéncia.

Documentos meédicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,

emitida a menos de 90 dias.

Observagdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de
90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal [NOME]-se a unidade basica de salude mais
préxima de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas

informagdes.
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