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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0875/2025

Rio de Janeiro, 25 de junho de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 53 anos, portadora de doenca renal cronica secundaria a
nefrocalcinose, submetida a transplante renal com doador falecido. Durante toda a internacéo,
fez uso profilatico de Ganciclovir para citomegalovirus, sem qualquer intercorréncia. Evoluiu
com melhora progressiva da funcdo renal, recebendo alta hospitalar. Posteriormente, foi
internada com quadro de febre, diarreia e comprometimento do estado geral. O exame PCR
detectou citomegalovirus e foi iniciado tratamento diario com Ganciclovir, mantido até o
momento. Contudo, mesmo ap6s 01 més de tratamento, os valores detectados no PCR
continuam muito altos, caracterizando resisténcia do virus. Para evitar 0 comprometimento da
funcdo do enxerto, foi prescrito a Autora, tratamento com Maribavir 200mg (Livtencity®) na
posologia de 02 comprimidos 02 vezes ao dia por 60 dias (Evento 1_ANEXO2_P4ginas
20/31).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Maribavir (Livtencity®)
esta indicado em bula para o caso clinico da Autora — tratamento de infec¢do e/ou doenga por
citomegalovirus (CMV) que séo refratarias (com ou sem resisténcia) a uma ou mais terapias
anteriores em pacientes adultos que foram submetidos a transplante de 6rgaos solidos (rim).

Ressalta-se que o medicamento pleiteado Maribavir foi recentemente
incorporado ao SUS para o tratamento de citomegalovirus refratario, com ou sem resisténcia,
em pacientes adultos pos-transplantes, conforme publicado na Portaria SECTICS/MS n° 64,
de 20 de dezembro de 2024,.

Destaca-se que apesar da recente incorporagdo, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacao,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS para a referida doenca.

Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,

Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2025,
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constatou-se que Maribavir ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com
citomegalovirus refratario, com ou sem resisténcia, em pacientes adultos pds-transplantes no
SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Considerando a doenga do Requerente, informa-se que, conforme observado
em consulta ao sitio eletronico da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), atualmente encontra-se elaboracdo o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das infeccgdes virais pds transplantes.

O medicamento Maribavir 200mg (Livtencity®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento Maribavir 200mg (Livtencity®) possui preco de venda ao

governo correspondente a R$ 18.208,36, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro do

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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