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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1589/2025
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo n° 0812220-15.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Apbs referido parecer foi anexado novo documento médico (Num.
186528846 - Pag. 5), onde relata que a Autora, portadora de flebite e tromboflebite de
outros vasos profundos dos membros inferiores - CID10 | 80.2. Necessita de
Rivaroxabana 20mg.

Cabe informar que o pleito rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacéo, que consta em bula, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autora®.

Rivaroxabana 20mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que os medicamentos pleiteados Rivaroxabana, até o presente
momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora?.

Com relacdo a terapia anticoagulante prescrita ao Autor (rivaroxabana),
cumpre informar que a Secretaria Municipal de Saude de Itaborai padronizou e fornece, por
meio da atencdo basica, em alternativa o anticoagulante varfarina 1mg e 5mg (comprimido).
Portanto, ndo foram esgotadas as opcOes terapéuticas padronizadas no SUS para 0 caso em
tela.

O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido 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 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

! Bula do medicamento rivaroxabana (xarelto) por Bayer S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=xarelto Acesso em 28 abr.2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 28 abr. 2025.

3 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em28 abr. 2025.

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>.
Acesso em28 abr. 2025.
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Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Rivaroxabana 20mg com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 167,62,
para o ICMS de 0%?°.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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