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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1557/2025

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo  n°  5030343.79.2024.4.02.5101,
ajuizado por S. C. M.

Em reposta a intimacéo incluida para 0 NATJUS no Evento 179, cumpre esclarecer
que para o presente processo, este Nucleo elaborou o PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS-
FEDERAL N° 0895/2024, emitido em 05 de junho de 2024 (Evento 21_PARECERL, Pags. 1 a 5),
no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; ao quadro clinico
da Autora (asma grave); bem como a indicagdo e ao fornecimento do medicamento
Tezepelumabe 210mg, no ambito do SUS.

Em anélise das pegas processuais, observou-se que ap6s a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado documento médico aos autos processuais (Evento 144 RECEIT2, Pagina
1). Contudo, o plano terapéutico abordado no referido documento médico é 0 mesmo descrito nos
documentos médicos utilizados por esse Nucleo para elaboracdo do parecer anterior, nao alteram
as informacOes ja prestadas e tampouco justificam a elaboracdo de parecer complementar. Assim
como, no Despacho Judicial mais recente (Evento 152 DESPADECI, Pagina 1), ndo houve nova
solicitacdo de esclarecimento especifica ao NATJUS.

Contudo, em atualizacdo ao parecer anterior, informa-se que atualmente, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) da Asma encontra-se em atualizacdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagéo de tecnologias no SUS - CONITEC?.

Reitera-se que, 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 publicacdo da CMED* o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 29 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 29
out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29
out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 29 out. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Tezepelumabe 210mg/1,91mL (Tezspire®) solucdo injetdvel com 1 seringa preenchida
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 6.329,62, para a aliquota ICMS 0%>°.

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 144 RECEIT2, Péagina 1), esta
prescrito a Autora, “o medicamento Tezepelumabe 210mg/1,91mL (Tezspire®) - 1 caneta
subcutanea de 4 em 4 semanas, uso continuo .

» Assim, mensalmente, seria utilizado: 1 x 6.329,62. Para 12 meses de
tratamento, seria: 12 x 6.329,62 = 75.955,44. Desse modo, o valor anual
do tratamento seria de R$ 75.955,44, com base no prego de venda ao
governo, aliguota ICMS 0%°.

No momento, ndo h& novas informacGes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as demais informagdes sobre o quadro clinico da Autora e medicamento pleiteado
elencadas no parecer anterior.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
out. 2025.
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