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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1556/2025.

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2025

Processo 0945797-29.2024.8.19.0001,
ajuizado por

, representado por

Acostado a num. 161759913 - P&g. 1 a 3, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 5177/2024, emitido em 10 de dezembro de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacfes vigentes a época, as patologias que acometiam a
Autora — dermatite atopica grave; a indicacao e ao fornecimento do medicamento dupilumabe
300mg.

Reitera-se que dupilumabe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica grave em criancas a
partir de 6 anos (a Demandante se encontra atualmete com 4 anos). E a comissdo decidiu
recentemente (04/10/24) pela incorporacdo do medicamento no SUS.

Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 04/2025, constatou-se que
dupilumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com dermatite atopica
grave no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Ressalta-se que mesmo
que estivesse disponivel ndo seria possivel seu fornecimento pelas vias administrativa, ja que a
Requerente ndo é elegivel para o recebimento do Dupilumabe.

Acrescenta-se 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 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 Pre¢co Méximo 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 aoc Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se?:
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e Dupilumabe (Dupixent®) 150mg/mL SOL INJ CT 2 SER PREENC VD
TRANS X 0,67ML + SISTEMA DE SEGURANCA preco maximo de venda
ao governo R$ 6.329,62.

E o parecer.

Encaminha-se 0 processo supracitado em retorno, a 1° Juizado Especial de
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.
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