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Resgata-se Parecer Técnico n°® 0866/2024 (Num. 106871973), emitido em 13 de
marcgo de 2024, no qual foram prestados os esclarecimentos referentes as legislagbes vigentes, a
condi¢do clinica do Autor (hemoglobindria paroxistica noturna), a indicagdo de uso e ao
fornecimento no &mbito do SUS do medicamento ravulizumabe 300mg/3mL — solucéo injetavel.

Para um medicamento ser comercializado no Brasil, é preciso obter o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagao de pre¢co maximo

O medicamento ravulizumabe 300mg/3mL — solugdo injetavel apresenta registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sob 0 nome comercial de Ultomiris® e possui
preco de fabrica R$ 33.750,79 e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 26.484,25, para o ICMS
de 20%, conforme consulta na Tabela de Precos CMED.

Cumpre esclarecer que o fornecimento de informagdes referentes a orgamento néo
faz parte do escopo de atuacéo deste Ndcleo.

Reitera-se que o medicamento ravulizumabe foi incorporado no SUS em
marg¢o/2024 para o tratamento da hemoglobindria paroxistica noturna (HPN), conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude.

e A partir da publicacdo da deciséo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS!.

e Verifica-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) que orienta sobre o
tratamento da HPN se encontra em atualizag&o.

e O medicamento em questdo ainda nao é fornecido pela via administrativa, tampouco
houve pactuacéo junto a Comissao Intergestores Tripartite que estabeleca qual esfera
de gestdo do SUS é responsavel por seu financiamento.

E o parecer.

Ao 1° 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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! BRASIL. Presidéncia da Reptblica. Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissédo Nacional de Incorporagédo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusao e alteracéo de tecnologias em
saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias.
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