Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5480/2024.

Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2024.

Processo n® 0896449-76.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

Trata-se de agdo com pleito referente aos medicamentos tezepelumabe 110mg/mL
e brometo de tiotropio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®).

Inicialmente, resgata-se que, para 0 presente processo, este Nucleo emitiu o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 0384/2024, datado de 07 de fevereiro de 2024 (Num.
101365852 - P4g. 1-4) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3544/2024, datado de 03 de
setembro de 2024 (Num. 141583644 - Pag. 1), no qual foram apresentados os esclarecimentos
técnicos referentes aos medicamentos pleiteados.

Em atencédo ao despacho judicial (Num. 158539675 - Pag. 1), que solicitou parecer
técnico complementar para atender a solicitagdo do Ministério Publico quanto ao item (b) do
enunciado, seguem as analises complementares.

O medicamento tezepelumabe 110mg/mL, registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento de asma grave inadequadamente controlada, néo
consta como avaliado ou incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS (Conitec). Conforme consulta as bases publicas disponiveis, ndo ha registro de solicitagéo
formal de incorporacédo ou de avaliagdo do medicamento pela Conitec até 0 momento. Cabe ressaltar
gue, de acordo com os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e o Decreto n° 7.646/2011, o prazo
de 180 dias para analise pela Conitec é aplicavel somente apds o protocolo formal de solicitagao por
parte da industria farmacéutica ou de outros agentes habilitados. Dessa forma, a auséncia de
apreciacdo pela Conitec decorre da inexisténcia de solicitacdo formal e ndo caracteriza mora ou
ilegalidade.

Em relagdo ao brometo de tiotrépio (Spiriva® Respimat®), este medicamento foi
avaliado pela Conitec para a indicacdo de asma grave e recebeu recomendacéo desfavoravel
para incorporacdo no SUS. Essa decisdo foi fundamentada em critérios técnicos e cientificos,
incluindo analises de eficacia, custo-efetividade e impacto orcamentario. O medicamento foi
incorporado no SUS exclusivamente para o tratamento de Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC), indicacdo para a qual apresentou maior beneficio clinico e viabilidade administrativa. A
avaliacdo realizada pela Conitec seguiu 0s prazos e critérios legais previstos nos artigos 19-Q e 19-
R da Lei n° 8.080/1990, e ndo ha evidéncias de ilegalidade ou mora no processo de analise deste
medicamento.

Conclui-se, portanto, que a auséncia de avaliacdo do tezepelumabe pela Conitec ndo
configura mora ou ilegalidade, uma vez que depende de solicitacdo formal para que seja iniciada a
andlise. No caso do brometo de tiotropio, a decisdo de ndo incorporar 0 medicamento para asma
grave estd dentro da discricionariedade técnica e administrativa da Conitec e foi realizada em
conformidade com a legislacdo vigente.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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