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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4006/2025.
Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2025.

Processo n° 0921943-69.2025.8.19.0001
ajuizado por C. D. J.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere a vacina herpes-zoster
recombinante (Shingrix®) (Num. 216023985 - P4g. 2).

De acordo com o documento médico, trata-se de Autora com herpes zoster ha mais
de 6 meses e neuralgia herpética com dificuldade funcional e risco de recorréncia. Por esse motivo,
foi prescrita a vacina contra herpes zoster (Num. 216023986 - Pags. 6 a 10).

O virus varicela-zoster (VVVZ) é um herpesvirus que causa a varicela e persiste de
forma latente no sistema nervoso ap6s um quadro de infec¢do primaria. A reativagdo do VVZ emum
nervo craniano ou no ganglio dorsal da raiz, com propagagdo ao longo do nervo sensorial para o
dermatomo, leva a manifestacfes cutaneas dolorosas, condicdo essa denominada herpes-zoster. O
principal fator de risco para herpes-zoster € o aumento da idade, outros séo sexo feminino, raca negra
e historia familiar positiva para a doenca. Pessoas com imunidade diminuida das células T, como os
transplantados em uso de terapia imunossupressora, os infectados pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) e os pacientes com linfoma ou leucemia, também estdo em maior risco de desenvolver
a doenca, bem como de desenvolver formas mais graves, com quadros prolongados, recorrentes ou
acometendo multiplos dermatomos e 6rgéos!.

Dor que persiste apds a resolugdo da erupgdo cutanea é outra complicagao temida do
herpes-zoster. As definicbes para neuralgia pos-herpética variam quanto ao tempo minimo de
persisténcia da dor, variando entre 1 e 6 meses. A dor pode persistir por muitos meses ou mesmo
anos, resultando em anorexia, perda de peso, fadiga e depressdo. Entretanto, na maioria das vezes,
tem resolucdo esponténea e, quando a duracdo é superior a um ano, raramente a dor € muito intensa.

Segundo calendario de vacinacdo do Adulto (20-59 anos) da Sociedade Brasileira de
Imunizagfes (2022-2023), a vacinacdo com Herpes zoster inativada (VZR), duas doses com
intervalo de dois meses, estd recomendada como rotina a partir dos 50 anos, mesmo para aqueles
pacientes que ja desenvolveram a doenca?.

A vacina contra herpes-zoster também é recomendada pelo Comité Consultivo em
Préticas de Imuniza¢des (ACIP) do Centro de Controle de Doengas (CDC) norte-americano para
pessoas com 50 anos de idade ou mais, com o objetivo de prevenir herpes-zOster e suas
complicagdes®.

Embora esteja indicada para a faixa etaria da Autora, a vacina herpes-zoster
(recombinante) ndo integra o Calendario de Vacina¢do do Adulto, publicado pelo Ministério da
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Salde?, ndo sendo, portanto, ofertada pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Além disso, ainda ndo houve uma avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC sobre a incorporacdo no SUS da referida vacina.

A vacina aqui pleiteada possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMEDE, 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 Resolucdo 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 regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’, a vacina herpes-zoster recombinante
(Shingrix®) pé liéfilo com 1 dose possui o preco maximo de venda ao governo de R$ 444,60, com
aliquota ICMS 0%,

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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