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Rio de Janeiro, 15 de maio de 2025.

Processo n° 0921105-63.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 40 anos (DN: 03/09/1984), renal crbnica em estagio
terminal, submetida a transplante renal, estando em uso de imunossupressao com Tacrolimo,
Micofenolato e Prednisona, devendo fazer uso continuo destes para evitar rejeicdo do 6rgao
transplantado. Pela imunossupressao resultante, apresentou infeccdo invasiva com pancreatite
grave pelo citomegalovirus comprovada por exame de PCR DNA quantitativo. A utilizacdo de
Aciclovir e Valaciclovir ndo tem efeito terapéutico na citomegalovirose. Sendo prescrito, 0
medicamento Valganciclovir 450mg — tomar 2 comprimidos de 12/12 horas por 21 dias. Foram
mencionadas as Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): N18.0 — Doenca renal em
estadio final, Z94.0 - Rim transplantado, e B25.9 - Doenca ndo especificada por
citomegalovirus (Num. 143351474 - P4g. 4 a 6).

A infeccdo pelo citomegalovirus é uma das principais complicacBes apds o
transplante de rim, podendo ser classificada em primoinfec¢do, quando a transmissdo ocorre por
meio do enxerto, ou em reativacdo, quando o receptor é soropositivo®. Devido ao uso crescente de
esquemas imunossupressores mais eficazes, o espectro das apresentacdes clinicas da infecgdo
pelo citomegalovirus (CMV) mudou progressivamente, com significativas morbidade e
mortalidade na auséncia de estratégias preventivas?.

Atualmente, existem duas alternativas para a prevencdo da infeccdo por
citomegalovirus (CMV): profilaxia farmacol6gica universal, que envolve a administragdo de
antivirais a todos ou a um subconjunto de pacientes de alto risco com base no tipo de drgao
transplantado e no estado soroldgico por um periodo predefinido (normalmente de 3 a 12 meses);
e terapia preemptiva, que consiste no monitoramento periddico e no inicio da terapia antiviral na
deteccdo de DNA do CMV acima de um limite predefinido. Para qualquer abordagem, o
ganciclovir intravenoso ou seu pré-farmaco oral valganciclovir sdo os antivirais de primeira
linha para prevencdo e tratamento da infeccdo por CMV?,

Desse modo, informa-se que o0 medicamento pleiteado Cloridrato de
Valganciclovir (Valcyte®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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(ANVISA) e esté indicado em bula* para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
profilaxia para infec¢do por Citomegalovirus apés transplante renal, conforme relato médico.

De acordo com Portaria SECTICS/MS n° 12, de 18 de fevereiro de 2025, tanto o
valganciclovir 450mg quanto ganciclovir intravenoso foram incorporados no SUS para
profilaxia e terapia preemptiva para infec¢do e doenca por citomegalovirus (CMV) e tratamento
da doenca por CMV apds transplante de 6rgdo solidos (TOS) e transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH)?.

Contudo, conforme determina o art. 25 do Decreto n° 7.646, 21 de dezembro de
2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a
oferta no SUS. Dessa forma, insta informar que Cloridrato de Valganciclovir 450mg
(Valcyte®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento nao ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para infeccdo por
Citomegalovirus ap6s transplante renal e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

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 Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Cloridrato de Valganciclovir 450mg (Valcyte®) com 60 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 9.958,11 aliquota ICMS 0%8.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID. 50133977
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