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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1713/2025
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2025.

Processo n° 0846468-10.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, portadora de esclerose sistémica difusa desde 2009,
apresentando espessamento cutaneo, esclerodactilia, artralgia inflamatéria, fenémeno de Raynaud
(FRy) e ulceras digitais. Em uso de metotrexato 10mg via oral por semana com controle de
atividade de doenca, no entanto mantém quadro de FRy grave com Ulceras digitais recorrentes,
refratario ao uso de sildenafila, tadalafila, azatioprina e bloqueadores de canais de calcio. Consta
solicitacdo de tratamento com bosentana 62,5mg duas vezes ao dia por 1 més, ap6s manter 125mg
2 vezes ao dia para manutencdo, visando controle de Fendmeno de Raynaud e de Ulceras digitais,
bem como de infecgbes secundérias e risco de necrose e amputacdo de falanges/quirodactilos. Foi
informada a seguinte Classificagcdo Internacional de Doengas (CID-10): M34.0 - Esclerose
sistémica progressiva (Num. 186387394 - P4g. 5).

Informa-se que o medicamento pleiteado bosentana esté indicado em bula! para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — reducdo do nimero de novas Ulceras digitais
em pacientes com esclerose sistémica e Ulceras digitais ativas, conforme relato médico.

O medicamento bosentana ndo_foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC? para tratamento de esclerose sistémica difusa.

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a bosentana nas doses de
62,5mg e 125mg pertence ao grupo 1B de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica® (CEAF), sendo disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) aos pacientes que se engquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude.

Os medicamentos do CEAF sdo autorizados e disponibilizados apenas para as
doencas contempladas no PCDT e na legislacdo vigente, com base na Classificagdo Internacional
de Doengcas (CID-10).

No caso da autora, a CID-10: M34.0 - Esclerose sistémica progressiva, que
corresponde a sua doenca, ndo esta contemplada nos critérios para a retirada do medicamento
pelo CEAF, o que inviabiliza a obtencéo da bosentana nas doses de 62,5mg e 125mg por meio
administrativo.

Para o tratamento da Esclerose Sistémica, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*, através da Portaria Conjunta n° 16, de 10

'Bula do medicamento Bosentana por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BOSENTANA>. Acesso em: 07 mai. 2025.

2MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo 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: 07 mai. 2025.

3 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuicédo e
dispensac&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
“BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 16, de 10 de agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>.
Acesso em: 07 mai. 2025.
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de agosto de 2022. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro fornece por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes
medicamentos: Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo injetavel), Azatioprina
50mg (comprimido) e Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos previstos no referido
protocolo.

Entretanto, conforme relato médico (Num. 186387394 - P&g. 5), a autora
“encontra-se em uso de metotrexato 10mg via oral por semana com controle de atividade de
doenca, mantém quadro de FRy grave com ulceras digitais recorrentes, refratario ao uso de
sildenafila, tadalafila, azatioprina e bloqueadores de canais de calcio”. Dessa forma, observa-se que
a autora j& faz uso e/ou apresenta contraindicacdo ou falha terapéutica aos medicamentos
atualmente previstos no PCDT da esclerose sistémica.

Acrescenta-se que a esclerose sistémica é uma doenca rara. A incidéncia global da
ES é de 1,4 novos casos por 100.000/ano enquanto a prevaléncia estimada é de 17,6 por 100.000
habitantes. No Brasil, o Unico estudo de prevaléncia e incidéncia disponivel foi realizado no Mato
Grosso do Sul e demonstrou uma taxa de prevaléncia estimada de 10,56 casos por 100 mil
habitantes, e de incidéncia de 1,19 novos casos por 100 mil habitantes/ano*.

Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencgdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®.

O medicamento pleiteado possui_registro 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014.html>. Acesso em: 07 mai. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2025
"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 07
mai. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
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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 Pregco 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 ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%?:

e Bosentana 62,5mg com 60 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo R$
1590,97;

e Bosentana 125mg com 60 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo R$
3181,91.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 07 mai.
2025.
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