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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 4356/2025.
Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025.

Processo n° 0938128-85.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. L. M. M. D. L.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do
medicamento Natalizumabe 300mg.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos acostados (Num.
221570846 - P4g. 5), a Autora, 14 anos, apresenta esclerose multipla recorrente remitente
pelos critérios de Mcdonald. Apresentou 5 surtos no periodo de 1 ano (2024), em 2025
apresentou surto de paresia em membro inferior esquerdo, e ataxia cerebelar esquerda. Foi
prescrito Natalizumabe 300mg por via intravenosa por més.

A esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatoria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do
Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores
genéticos e ambientais. Até 0 momento, as interacBes entre esses varios fatores parece ser a
principal razdo para diferentes apresentacdes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos. A observacdo de que a evolucdo da doenga segue determinados padrdes
clinicos levou a definicdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de
acordo com a ocorréncia de surtos e progressdo. Atualmente, a EM pode ser classificada em:
remitente-recorrente (EM-RR), secundaria progressiva (EMSP), primaria progressiva
(EMPP) e sindrome clinicamente isolada (Clinically Isolated Syndrome — CIS)™.

Informa-se que o medicamento Natalizumabe apresenta registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula? para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — esclerose multipla recorrente-
remitente, conforme relatado em documentos médicos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que o Natalizumabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica®. E disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), a todos os usuarios que perfacam os critérios estabelecidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 7 de janeiro de 2022)*.

! Ministério da Saude. Portaria conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Multipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.

2 Bula do medicamento natalizumabe (tysabry®). Por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TYSABRI>. Acesso em: 23 out. 2025.

8 Brasil. Ministério da Sadde. Portaria N° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execugio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013_comp.html>. Acesso em: 23 out. 2025.
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Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — HORUS
verificou-se que a Autora ndo_ estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Natalizumabe 300mg.

Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a
Requerente se enquadra nos critérios do PCDT de Esclerose Multipla. Em caso positivo,
para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autora devera efetuar o cadastro no
CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRAGCA XI — Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais, Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praga Onze).
Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas, portando as seguintes
documentacgdes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante
de residéncia. Documentos meédicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. O Laudo de Solicitacéo devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Cémara de Reqgulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%°:

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 23 out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco
Maximo ao Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 23 out. 2025.
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Natalizumabe 20 mg/ml sol dil infus iv ct fa vd trans x 15 ml - R$ 4.942,94.

E o parecer.

Ao 3° 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.

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