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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnostico: Rim transplantado, CID Z94.0, e doenca nao especificada por
citomegalovirus, CID B25.9.

Prescricdo: Maribavir 200 mg, na dose de 400 mg a cada 12 horas, correspondente a dois
comprimidos por dose e quatro comprimidos ao dia, durante oito semanas, totalizando

224 comprimidos.

1. MARIBAVIR
1.1 Indicacao em bula

Uso oral; uso adulto e pediatrico acima de 12 anos. Maribavir ¢ indicado para o
tratamento de infec¢ao e/ou doencga por citomegalovirus (CMV) refrataria, com ou sem
resisténcia, a uma ou mais terapias anteriores em pacientes adultos e pedidtricos acima de
12 anos de idade, com peso minimo de 35 kg, submetidos a transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH) ou transplante de 6rgaos solidos (TOS) (1).

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O maribavir ndo foi localizado na Rela¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), tampouco na ferramenta RENAME em Tempo Real consultada, que reune
informagdes atualizadas acerca dos medicamentos e insumos disponibilizados no ambito
do SUS (2). Ressalta-se, entretanto, que a auséncia do medicamento na referida relagao
nao se confunde com auséncia de incorporacao ao SUS, conforme se demonstra a seguir.

O maribavir foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satude (Conitec), conforme Relatério de Recomendacio n°
946/2024, para o tratamento de CMV refratario, com ou sem resisténcia, em pacientes
adultos pos-transplante. Apdés recomendacdo final favoravel do Comité de
Medicamentos, a tecnologia foi formalmente incorporada ao SUS por meio da
Portaria SECTICS/MS n° 64, de 20 de dezembro de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido em 24 de dezembro de 2024, para a referida indicacao, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude (3).

Nos termos do art. 25 do Decreto n° 7.646/2011, a efetivacdo da oferta da

tecnologia incorporada ao SUS deve ocorrer no prazo maximo de 180 dias, contado
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da publicacio da decisdo de incorporacido (4). Esse prazo ja se encontra
transcorrido. Entretanto, apesar da decisao formal de incorporagdo, o maribavir nao foi
localizado entre os medicamentos atualmente disponibilizados na RENAME consultada,
tampouco foi identificado, até a presente andlise, Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de CMV refratario pos-transplante (5). Ressalta-
se que os PCDTs constituem os instrumentos utilizados pelo SUS para estabelecer, entre
outros aspectos, critérios diagndsticos, tratamentos preconizados, medicamentos,
posologias, mecanismos de controle clinico e acompanhamento dos pacientes.

A efetivagdo da oferta de medicamentos incorporados no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) envolve a pactuacdo na Comissao
Intergestores Tripartite quanto a responsabilidade pelo financiamento, a publicacdo ou
atualizacdo do PCDT, a inclusdo do procedimento correspondente no SIGTAP e,
posteriormente, a aquisi¢do do medicamento pelo ente responsavel (6). No ambito do
CEAF, essas atribuigdes sdao definidas conforme o grupo de financiamento em que o
medicamento for enquadrado.

Até a presente andlise, ndo foi localizada pactua¢do na CIT que defina o
componente ou o grupo da assisténcia farmacéutica responsavel pelo maribavir.
Consequentemente, também nao foi identificada defini¢ido do ente responsavel por sua
aquisicdo, financiamento, distribuicdo e dispensacido. A responsabilidade pelo
fornecimento dos medicamentos incorporados é definida pelo componente da
assisténcia farmacéutica e, no Ambito do CEAF, pelo respectivo grupo. Assim, a
auséncia de pactuacio impede a aplicacio desse critério ordinario de atribuicio de
responsabilidade (7).

Nesse contexto, observa-se uma distingdo entre a incorporacdo formal da
tecnologia e sua efetiva disponibilizacdo assistencial. No caso concreto, a Secretaria
Municipal de Saude de Campos dos Goytacazes informou, em 5 de agosto de 2026, que
o medicamento ndo se encontrava padronizado na RENAME ou REMUME e,
consequentemente, nao estava disponivel em estoque, registrando também auséncia de
alternativa terapéutica naquele momento.

A auséncia de atualizacio da RENAME, de publicacio do PCDT e de

pactuacio na CIT, mesmo apoés o transcurso do prazo de 180 dias estabelecido para
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a efetivacdo da oferta, evidencia mora administrativa na implementag¢ido de uma
tecnologia ja incorporada ao SUS. Essa omissao ndao deve impedir o acesso do paciente
ao tratamento nem transferir ao usudrio as consequéncias da indefinicdo administrativa
entre os entes federativos.
1.3 Pre¢o Maximo de Venda ao Governo

A apresentagdo Livtencity® 200 mg, caixa com um frasco contendo 56
comprimidos revestidos, possui Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), com
aliquota de ICMS de 0%, de R$ 36.828,22, conforme a base da CMED atualizada em 21
de julho de 2026 e disponibilizada na ferramenta de anélise integrada da Justica Federal

de Santa Catarina (https://judsaude.jfsc.jus.br/medicamentos/).

Na posologia prescrita, 400 mg a cada 12 horas, sao necessarios quatro
comprimidos ao dia. O tratamento temporario durante oito semanas corresponde a 224
comprimidos, equivalentes a quatro caixas com 56 comprimidos. Considerando o
PMVG 0% de RS 36.828,22 por caixa, o custo total estimado do tratamento
corresponde a RS 147.312,88, equivalente a aproximadamente 90,88 salarios
minimos.

Embora o maribavir tenha sido formalmente incorporado ao SUS, ainda nao foi
localizada pactuacao na CIT que defina o componente da assisténcia farmacéutica e, caso
seja enquadrado no CEAF, o respectivo grupo de financiamento, bem como o ente
responsavel por sua aquisicdo, financiamento, distribui¢do e dispensagao. Diante dessa
indefini¢do administrativa, adota-se, por analogia, o critério relacionado ao valor do
tratamento para a definicdo da competéncia. Como o custo total do tratamento
prescrito corresponde a aproximadamente 90,88 salarios minimos e é inferior ao
limite de 210 saldrios minimos, o parametro indica a competéncia da Justica
Estadual, sem afastar a responsabilidade solidaria dos entes federativos pela efetivagao

da oferta da tecnologia.

2. CONCLUSAO

O maribavir possui indicagdo aprovada para o tratamento de infec¢ao e/ou doenca
por citomegalovirus (CMV) refratdria, com ou sem resisténcia, a uma ou mais terapias
prévias em pacientes adultos pos-transplante, apresentando evidéncias de beneficio,

especialmente quanto ao clearance da viremia. No caso concreto, o paciente ¢
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transplantado renal, encontra-se em uso de terapia imunossupressora e apresenta CMV
recorrente e refratario, com manutengao de carga viral elevada durante o tratamento com
ganciclovir e registro de interrupcao anterior desse medicamento em razao de leucopenia
acentuada e neutropenia. Suas caracteristicas clinicas apresentam correspondéncia com a
populacao contemplada na avaliagdo realizada pela Conitec. O maribavir foi formalmente
incorporado ao SUS para essa indicacdo pela Portaria SECTICS/MS n°® 64/2024, ap6s
recomendacao favoravel e unanime da Comissao.

Apesar da incorporacdo, verifica-se que a tecnologia ainda ndo se encontra
efetivamente disponivel ao paciente, tendo a Secretaria Municipal de Satde informado
sua auséncia na RENAME e na REMUME, indisponibilidade em estoque e auséncia de
alternativa terapéutica naquele momento. O prazo méaximo de 180 dias estabelecido para
a efetivacdo da oferta no SUS ja se encontra transcorrido. O caso evidencia, portanto,
barreira de implementagdo e acesso a uma tecnologia incorporada, circunstincia
particularmente relevante diante da internag¢ao do paciente, da manuten¢ao de carga viral
elevada e da disfuncao do enxerto renal descritas no laudo médico.

Também nado foi localizada pactuacao na CIT que defina o componente da
assisténcia farmacéutica e, caso o medicamento seja enquadrado no CEAF, o respectivo
grupo de financiamento, nem, consequentemente, o ente responsavel por sua aquisi¢ao,
financiamento, distribuicdo e dispensacdao. Diante da auséncia de atribuicdo
administrativa especifica, pode ser adotado, por analogia, o critério do valor do
tratamento. Considerando o custo de R$ 147.312,88 para as oito semanas prescritas,
equivalente a aproximadamente 90,88 salarios minimos e inferior ao limite de 210
salarios minimos, o parametro indica a competéncia da Justica Estadual, sem afastar
a responsabilidade solidaria dos entes pela mora na pactuacao e efetivacdo da oferta.

Diante dos elementos disponiveis, a utilizagdo do maribavir no caso concreto
encontra respaldo na indicac¢do aprovada, nas evidéncias consideradas pela Conitec e na
propria decisdo de incorporagdo da tecnologia ao SUS. O tratamento prescrito possui
duragdo temporaria de oito semanas, correspondente a 224 comprimidos e quatro caixas

com 56 comprimidos, com custo total estimado de R$ 147.312,88.
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