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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3979/2025
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2025.

Processo n° 0917800-37.2025.8.19.0001,
ajuizado por S. A. A.

Trata-se de Autora, 81 anos, com diagnostico de trombocitemia essencial
tratada inicialmente com hidroxiureia (Hydrea® ou Tepev®) com escalonamento de dose até
1,59 ao dia, mesmo assim apresentou piora na contagem de plaguetas e anemia severa, com
necessidade de uso de eritropoetina. Devido ao quadro, necessita de tratamento anagrelida
(Agrylin®) — 1g ao dia, para controle da trombocitose e prevencdo de eventos tromboemboélicos
graves (Num. 214528134 - P4gs. 5 e 6).

O medicamento anagrelida (Agrylin®)! possui_indicacdo para o tratamento
do quadro clinico que acomete a Autora.

Em consuta ao site da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias —
CONITEC, verificou-se que ndo_ha protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Salde para a trombocitemia essencial, patologia da Requerente e que 0 medicamento
anagrelida (Agrylin®) néo foi avaliado pela Comissdo para o tratamento do quadro clinico
da Autora.

Informa-se que pleito anagrelida 0,5 mg (Agrylin®) ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio do Estado do Rio de Janeiro.

Ressalta-se que a trombocitemia essencial, patologia apresentada pela
Demandante, € uma doenca que esta incluida no grupo das neoplasias. Nesse sentido, cumpre
elucidar que, para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), 0 Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo
a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos.

O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-
SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos,

'Bula do medicamento anagrelida (Agrylin®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:<https://assets-
dam.takeda.com/image/upload/v1690315812/legacy-dotcom/siteassets/pt-br/home/what-we-
do/produtos/Agrylin_Bula_Paciente.pdf>. Acesso em: 06 out. 2025.
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mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado?.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nédo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Demandante esta sendo assistida em unidade particular
(Num. 214528134 - Pags. 5 e 6), dessa forma, para que tenha acesso ao atendimento integral
e seja regulada na Rede de Atencdo em Oncologia, devera ser inserida no fluxo de acesso,
conforme a nova Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Cancer e em consonancia
com a Politica Nacional de Regulacdo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacéo

(SISREG).

Recomenda-se que a Autora compareca a Unidade Bésica de Saude mais
proxima de sua residéncia a fim de ser inserida no fluxo de acesso a rede de atencdo em
oncologia, a qual sera responsavel pelo seu tratamento integral conforme preconizado

pelo SUS.

O medicamento anagrelida (Agrylin®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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 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 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

2PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 06 out.
2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 06 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI16 ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 06 out. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 0%, tem-se:

¢ Anagrelida blister com 100 capsulas duras apresenta menor pre¢o maximo de venda
ao governo consultado correspondente a R$ 2.335,32.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNIGIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs [copico]| HABILITACAQ
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Serviges de Radioterapia e Hematolegia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
gampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinclegia Ltda. /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servico de Radicterapia
G
oytacazes
Itaperuna  |Hospital S3c José do Avai/Conferéncia Sao José do Avai 2273855 1707e Unalcaon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servige de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 :
Ric Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . ' . :
) ) . ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11’?[}399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andaraf 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2255423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07  |Unacen com Service de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22595415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0[1}’89 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Ric de Janeire |Institute de Puericultura e Pediatria Martagde Gesteira/UFRJ | 2296616 |  17.11  |Unaccn Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematolegia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncolegia Pediatrica
Ric de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S&o José/Associagdo Congregagde de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag G0 Educacional 2273748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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