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Inicialmente, resgata-se que para o presente processo, este Nucleo ja se pronunciou
através do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1738/2025 (Num. 190622561 - P4g. 1,2),
emitido em 06 de maio de 2025. Ressalta-se que todas as informacdes pertinentes ja foram
devidamente apresentadas no parecer anteriormente citado. Diante disso, seguem as consideracGes
adicionais, em atencdo a solicitacdo do Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro (Num.
212797592 - Pag. 1).

Reitera-se gque o medicamento pleiteado Ustequinumabe foi_incorporado ao SUS
para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme publicado
na Portaria SECTICS/MS n° 1, de 22 de janeiro de 20242, contudo ainda ndo esta disponivel para
o0 tratamento de pacientes com doenca de Crohn em nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga de Crohn encontra-se em atualizagéo frente ao PCDT
em vigor®. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda ndo contempla o medicamento pleiteado.

No que tange a disponibilizag¢&o pelo SUS, insta informar que:

e Ustequinumabe 45mg/0,5mL atualmente € disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase.

e Ustequinumabe 45mg/0,5mL é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias
de Salde dos Estado e Distrito Federal®®.
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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 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 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?®, os medicamentos mencionados apresentam
0s seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ustequinumabe 130mg e Ustequinumabe 90mg possui preco de fabrica R$ 32.368,15 e
R$ 8590,24 respectivamente. Com custo anual estimado em: R$ 148.645,89.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de S&o Gongalo 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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