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Processo n° 0942314-88.2024.8.19.0001,
ajuizado por J.H.G.P.

Acostado aos autos (Num. 160572167 — Pags. 1/2), encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° © 4965/2024, emitido em 30 de novembro de 2024, no qual foi
esclarecido os aspectos relativos a condicdo clinica do Autor — disfagia para solidos e liquidos
associado a perda ponderal, a indicagdo de uso e ao fornecimento no &mbito do SUS da toxina
botulinica.

Posteriormente a elaboragdo do parecer supramencionado, foram apensados novos
relatérios médicos (Num. 163372207 — Pag. 1 e Num. 196865593 — P4g. 3), dentre eles, o mais
recente relata que o Autor, 67 anos, é portador de maltiplas comorbidades (hipertensdo arterial
sisttmica, doenca renal cronica estagio V, epilepsia de dificil controle, dislipidemia,
hipotireoidismo e amaurose bilateral) e apresenta disfagia devido ao diagnostico de esdéfago
hipercontratil, em quebra nozes, com esofagometria de alta resolu¢do evidenciando 90% das
degluti¢des comprometidas, e grave dificuldade em se alimentar. Assim, foi prescrito com urgéncia
a injecdo de Toxina botulinica 100U. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
mencionado: K23.8 — Transtornos do esdéfago em outras doencas classificadas em outra parte.

O esbdfago hipercontratil, também conhecido como esdfago tipo "Jackhammer"
(eso6fago em quebra-nozes), é um disturbio motor primario caracterizado por contracfes esofagicas
exageradamente vigorosas, porém coordenadas, durante a degluticdo. Apesar da intensidade
aumentada (Distal Contractile Integral > 8000 mmHg-s-cm), a peristalse se mantém intacta e o
relaxamento do esfincter inferior é adequado. Os principais sintomas incluem dor toréacica ndo
cardiaca e disfagia. O diagnostico é feito por manometria esofagica de alta resolucdo, e o
tratamento pode envolver farmacos relaxantes da musculatura lisa, toxina botulinica ou miotomia
endoscopica em casos refratarios’-2,

Desta forma, relata-se que o referido pleito possui_indicacdo clinica para o
tratamento do quadro clinico do Autor.

As demais informacdes julgadas pertinentes j& foram devidamente abordadas no
parecer supracitado (Num. 160572167 — Pags. 1/2).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

1 KATZ, Philip O. et al. AGA Clinical Practice Update on Evaluation and Management of Esophageal Hypercontractile Disorders:
Expert Review. Gastroenterology, v. 160, n. 1, p. 243-248, 2021. DOI: 10.1053/j.gastr0.2020.08.040. Acesso em: 10 jul.2025.

2 DE BORTOLLI, Nicola et al. Esdfago hipercontratil da fisiopatologia ao tratamento: Anais do Simpoésio de Pisa. The American Journal
of Gastroenterology, [S.1.], v. 116, n. 2, p. 263-273, 1 fev. 2021. DOI: 10.14309/ajg.0000000000001061. Disponivel em:
https://journals.lww.com/ajg/fulltext/2021/02000/hypercontractile_esophagus_from_pathophysiology_to.8.aspx. Acesso em: 10 jul.
2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara 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 nao for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Méximo 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.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento Toxina
botulinica 100U (Botox®) — 01 frasco ampola apresenta preco méximo de venda ao governo
correspondente a R$ 1.575,43, com aliquota ICMS 0%,

Sem mais a contribuir no momento, estando este Nlcleo & disposicdo para
eventuais esclarecimentos.

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.
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