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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 3666/2025.
Rio de Janeiro, 12 setembro de 2025.

Processo n° 0927906-58.2025.8.19.0001,
ajuizado porR. Z. F. D. S.

Trata-se de Autora, 71 anos, com diagndstico de trombolismo pulmonar crénico
hipertensivo de repeticdo, classe funcional II/1V, classificagdo de hipertensdo pulmonar,
Barcelona/Espanha 2024 de Grupo IV. Desenvolveu hipertensdo arterial pulmonar devido
tromboembolismo em artérias pulmonares periféricas. Apresenta dispneia e cansago aos minimos
esforcos, sem indicacdo para endarterectomia. Atualmente em uso de Selexipague, Sildenafil e
Bosentana, entretanto sem resposta efetiva, com persisténcia de sintomas como cansaco, tonteira e
sincope, além de ter apresentado efeitos adversos graves com necessidade de suspensdo. Autora
apresentou em ecocrdiografia recente aumento da disfuncao ventricular direita, sendo indicado o uso
de Riociguate (Adempas®) para controle da doenca. (Num. 218125964 - Pag. 12-18)

Cumpre-se informar que o medicamento pleiteado — Riociguate (Adempas®) esté
indicado, conforme previsto em bula?, para o quadro clinico que acomete a Autora — hipertensao
pulmonar tromboemboélica crénica. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da hipertensdo pulmonar
tromboembolica cronica (HPTEC) inoperavel, persistente ou recorrente ap6s tratamento cirdrgico, a
qual, recomendou a ndo incorporacdo do Riociguate para a referida condicéo.?

A Comisséo considerou que, as incertezas quanto aos beneficios do Riociguate para
a indicacdo proposta; a sua razdo de custo efetividade incremental e o seu impacto or¢camentario
estimado, além da auséncia de contribuicdo que pudesse modificar a recomendacéo preliminar.*

Para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar, o Ministério da Salde
atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT)?, conforme Portaria Conjunta N° 10,
de 18 de julho de 2023. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e
conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS,
0s seguintes medicamentos: Sildenafila 20mg, Iloprosta 10mcg/ml solucdo para nebulizagéo,
Ambrisentana 5mg e 10mg e Bosentana 62,5mg e 125mg.

! Bula do medicamento Riociguate (Adempas®) por Bayer S.A. disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560107>. Acesso em: 12 set. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC.
Riociguate para o tratamento da hipertensdo pulmonar tromboembélica cronica (HPTEC) inoperavel, persistente ou recorrente ap6s
tratamento cirrgico. Relatério de recomendagéo N° 708, fevereiro/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220314 _relatorio_708_riociguate_hptec_inoperavel_persistente_recorrente.pdf >. Acesso em: 12 set. 2025.
3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 10, de 18 de julho de 2023. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano10pcdthipertensaopulmonar.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.
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) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para retirada do medicamento
Bosentana 125mg, com dispensacdo finalizada em agosto de 2025.

Destaca-se ainda que, de acordo com o Protocolo? supracitado, serdo incluidos para
tratamento medicamentoso especifico os pacientes do grupo 1 (HAP), diagnosticados por meio de
cateterismo cardiaco direito, que demonstrarem pressdo média da arterial pulmonar acima de 25
mmHg e pressdo de oclusdo da artéria pulmonar menor ou igual a 15 mmHg e resisténcia vascular
pulmonar maior que 2 WU. Cabe ressaltar em documentos médicos, foi atribuido a Autora a
classificacdo - Grupo 4: hipertensdo pulmonar tromboembélica cronica (HPTEC), portanto,
ndo estd contemplada para tratamento medicamentoso pelo Protocolo Ministerial. O referido
PCDT contempla apenas um dos grupos de HAP, com foco e critério de inclusdo para tratamento
somente dos pacientes classificados como Grupo 1 de HAP.

Conclui-se, portanto, que a condi¢do da Autora, Grupo 4: hipertensdo pulmonar
tromboembodlica cronica (HPTEC), ndo se enquadra nas alternativas terapéuticas do PCDT
em vigor.

O medicamento pleiteado Riociguate (Adempas®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor dos itens pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 Maximo 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliguota ICMS 0%°, o medicamento pleiteado Riociguate (Adempas®) possui preco
méaximo de venda ao governo correspondente a R$ 6.924,89

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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