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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3979/2025 

                        

                             Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2025. 

 

Processo nº 0917800-37.2025.8.19.0001, 

ajuizado por S. A. A.   

     

  Trata-se de Autora, 81 anos, com diagnóstico de trombocitemia essencial 

tratada inicialmente com hidroxiureia (Hydrea® ou Tepev®) com escalonamento de dose até 

1,5g ao dia, mesmo assim apresentou piora na contagem de plaquetas 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 prevenção de eventos tromboembólicos 

graves (Num. 214528134 - Págs. 5 e 6).   

O medicamento anagrelida (Agrylin®)1 possui indicação para o tratamento 

do quadro clínico que acomete a Autora. 

Em consuta ao site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – 

CONITEC, verificou-se que não há protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da 

Saúde para a trombocitemia essencial, patologia da Requerente e que o medicamento 

anagrelida (Agrylin®) não foi avaliado pela Comissão para o tratamento do quadro clínico 

da Autora. 

Informa-se que pleito anagrelida 0,5 mg (Agrylin®) não integra nenhuma 

lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para 

dispensação no SUS, no âmbito do Município do Estado do Rio de Janeiro. 

  Ressalta-se que a trombocitemia essencial, patologia apresentada pela 

Demandante, é uma doença que está incluída no grupo das neoplasias. Nesse sentido, cumpre 

elucidar que, para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo 

a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos. 

  O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua 

inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-

SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em 

Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento 

registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, 

                                            
1Bula do medicamento anagrelida (Agrylin®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível 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 situações tumorais específicas que são descritas independentemente de qual esquema 

terapêutico seja adotado2.  

  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer 

que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes 

terapêuticas do Ministério da Saúde, quando existentes.  

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS 

habilitados em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não 

representam meros pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

  Destaca-se que a Demandante está sendo assistida em unidade particular 

(Num. 214528134 - Págs. 5 e 6), dessa forma, para que tenha acesso ao atendimento integral 

e seja regulada na Rede de Atenção em Oncologia, deverá ser inserida no fluxo de acesso, 

conforme a nova Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer e em consonância 

com a Política Nacional de Regulação, ingressando via Sistema Nacional de Regulação 

(SISREG). 

  Recomenda-se que a Autora compareça a Unidade Básica de Saúde mais 

próxima de sua residência a fim de ser inserida no fluxo de acesso a rede de atenção em 

oncologia, a qual será responsável pelo seu tratamento integral conforme preconizado 

pelo SUS. 

  O medicamento anagrelida (Agrylin®) possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                    No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de 

Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED).3 

  De acordo com publicação da CMED4, o Preço Fábrica (PF) deve ser 

utilizado como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por 

ordem judicial e os medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao 

Comunicado nº 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço 

Máximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for 

motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados 

no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

                                            
2PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único    
de Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 06 out.   

2025.   
3BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. 

Acesso em: 06 out. 2025. 
4BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2

FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. 

Acesso em: 06 out. 2025. 
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  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS 0%, tem-se: 

• Anagrelida blister com 100 cápsulas duras apresenta menor preço máximo de venda 

ao governo consultado correspondente a R$ 2.335,32.  

 

É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabíveis. 
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Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de 

Janeiro 

 
Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 

 


