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ajuizado por S.A.C..

Trata-se de Autora, 42 anos, transplantada, boa funcéo renal, mantendo
carga viral elevada para citomegalovirus, apesar da profilaxia com ganciclovir 3 vezes por
semana endovenosa, a infeccdo por citomegalovirus pode levar a rejeicdo e perda do enxerto
renal, sendo entdo prescrito valganciclovir 450mg 02 vezes ao dia, por 6 meses (Num.
198412149 - Pag. 1 e Num. 198414752 - Pag. 1).

O transplante renal é a opgdo terapéutica de escolha para pacientes com
doenca renal cronica em estagio terminal (estdgio 5). Quando comparado a didlise, o
transplante proporciona melhor sobrevida, melhor qualidade de vida e menor custo no longo
prazo®.

A infeccdo pelo citomegalovirus (CMV) é uma das principais
complicacBes apds o transplante de rim, podendo ser classificada em primoinfeccdo, 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 infeccdo pelo citomegalovirus (CMV) mudou
progressivamente, com significativas morbidade e mortalidade na auséncia de estratégias
preventivas®.

O cloridrato de valganciclovir ¢é indicado como profilaxia da doenca por
CMV em pacientes adultos e pediatricos receptores de transplante de 6rgaos sélidos (TQOS)
de risco alto (D+/R-) a risco moderado (D+/R+ ou D-/R+)*.

Atualmente, existem duas alternativas para a prevencdo da infecgdo por
citomegalovirus (CMV): profilaxia farmacoldgica universal, que envolve a administracéo de
antivirais a todos ou a um subconjunto de pacientes de alto risco com base no tipo de 6rgéo
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
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abordagem, o ganciclovir intravenoso ou seu pro-fArmaco oral valganciclovir sdo os
antivirais de primeira linha para prevencao e tratamento da infec¢do por CMV>.

Dessa forma, o medicamento pleiteado valganciclovir 450mg apresenta
indicacdo no caso em tela: profilaxia universal da infec¢do por citomegalovirus em paciente
adulto apds o transplante renal.

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 doenga por citomegalovirus (CMV) e
tratamento da doenga por CMV ap0s transplante de drgdo solidos (TOS) e transplante de
células-tronco hematopoiéticas (TCTH)C.

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.

No momento, o medicamento valganciclovir 450mg néo é fornecido por
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Cabe informar que valganciclovir 450mg apresenta registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’, 0 medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%#:

e valganciclovir 450mg com 60 comprimidos — R$ 6.472,75.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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