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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1609/2024

Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagoes técnicas da 15% Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Teprotumumabe 500mg (Tepezza®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documentos médicos do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO3, paginas 1 a 4 e Evento 1_ANEXOQ?7, paginas 3 e
5), emitidos em 22 e 14 de julho e 17 de junho de 2024, pelo endocrinologistaflNOME] [REGISTRQ], a Autora, 52
anos, € acompanhada no servigo de endocrinologia do referido hospital com o diagndstico de sindrome do anticorpo
antifosfolipideo em associacdo com doenga de Graves complicada com oftalmopatia severa, oftalmopatia de Graves,
apresentando reducdo importante da acuidade visual, diplopia, paresia de musculatura retrorbitéria, edema periorbitéario
e quimose. A doenca ocular da paciente apresenta-se refrataria aos tratamentos estabelecidos. J& passou por 2 ciclos
iniciais de Metiprednisolona em pulsoterapia venosa totalizando 4,59 em 12 semanas de tratamento. Em funcdo da
resposta insatisfatoria foi encaminhada para novo ciclo de pulsoterapia em associacdo com radioterapia ocular e
Micofenolato oral, também sem resposta satisfatéria razdo pela qual foi indicado tratamento com Teprotumumabe
500mg (Tepezza®). De acordo com o peso atual da Autora (78kg), serdo necessarias 30 ampolas para o tratamento
completo com 3 infusbes venosas com intervalos de 3 semanas entre as infusdes. Foram mencionados os cédigos da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E05.0 — Tireotoxicose com bdcio difuso, D68.8 — Outros defeitos
especificados da coagulagdo e HO5 — Transtornos da orbita.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugédo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos

disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Basico da
Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacao
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Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legisla¢des supramencionadas.

8. A Portaria GM/MS n° 199, de 30 de janeiro de 2014, consolidada no Anexo XXXVIII da
Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doencas Raras e as Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas
para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Graves (DG) ocorre devido ao surgimento de autoanticorpos que simulam o
hormdnio estimulante da tireoide (TSH), causando uma hiperproducéo dos hormdnios tireoidianos: triiodotironina (T3)
e tiroxina (T4). A doenca é mais frequente no sexo feminino e a idade mais acometida é entre 30 a 50 anos. Os
sintomas estéo relacionados a idade de acometimento. Os pacientes mais jovens apresentam sintomas como ansiedade,
tremores, palpitacBes e hiperatividade. J& os idosos tendem a manifestar descompensagfes cardiovasculares, como
fibrilacdo atrial, insuficiéncia cardiaca congestiva e angina, além de perda de peso. Ademais, existem outras
manifestacBes extratireoidianas que podem estar presentes na DG, incluindo oftalmopatia de Graves, dermopatia da
tireoide e acropaquia.

2. A tireotoxicose se traduz na presenga excessiva dos horménios T3 e T4 na corrente
sanguinea. Essa condicdo pode estar relacionada a uma hiperprodugdo ou simplesmente a uma rapida liberagdo desses
horménios pela glandula tireoide. Quando a tireotoxicose possui relacdo com a hiperprodugdo mencionada, trata-se de
hipertireoidismo. A DG e o Bdécio Nodular Toxico sdo as principais causas de tireotoxicose relacionadas com
hipertireoidismo. Os sintomas da DG podem ser muito incbmodos para o paciente, e essa doenca pode ser tratada tanto
por drogas antitireoidianas (DATS), como também por iodo radioativo (RAI) ou por tireoidectomia, se necessariol.

2. A oftalmopatia de Graves (OG) é uma doenga autoimune complexa com sinais e sintomas
caracteristicos que acomete a Orbita ocular, principalmente de pacientes com a tireoidopatia de Graves, mas pode
acometer também pacientes com tireoidite de Hashimoto ou até mesmo pacientes eutireoideos. A OG é resultante de
uma interface entre fatores enddgenos e exdgenos, entre esses Ultimos 0 mais importante é o tabagismo. Esse hébito,
além de aumentar o risco de progressao da oftalmopatia apds o tratamento com radioiodo, diminui a eficacia do uso de
glicocorticoides. Outros fatores de risco que influenciam a progressdo desta doenca séo os niveis de T3 e a escolha da
modalidade de tratamento do hipertireoidismo. Existem beneficios no emprego profilatico de corticosteroides em
pacientes com hipertireoidismo e oftalmopatia leve a moderada na prevencdo da evolucéo do quadro ocular. Os estudos
corroboraram e comprovaram o beneficio quando se usa o glicocorticoide oral na dosagem que varia a 0,3 - 0,5mg/kg
durante o periodo de um més apds a terapia com radioiodo, sendo que as baixas doses de prednisona devem ser usadas
em pacientes com doenga intermediaria ou em pacientes sem a doenga, mas com fatores de risco. Pacientes sem OG e
sem fatores de risco ndo necessitam da cobertura de corticoides e podem receber radioiodo de forma segura.

DO PLEITO

1. O Teprotumumabe (Tepezza®) é um anticorpo monoclonal de IgG1 totalmente humano,
inibidor do receptor do fator de crescimento semelhante a insulina-1 (IGF-1R). Esta indicado para o tratamento da
doenca ocular da tireoide ativa (também conhecida como orbitopatia de Graves e oculopatia de Graves).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) esté indicado em bula3
para o tratamento da oftalmopatia de Graves, quadro clinico apresentado pela Autora — conforme relato médico.
2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que

Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC.
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4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo Ministério
da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para doenca de Graves ou oftalmopatia de Graves, e, portanto, ndo
ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. Acrescenta-se ainda que a oftalmopatia de Graves (OG) é considerada uma doenca rara. Tem
incidéncia anual aproximada de 14 novos casos a cada 100.000 habitantes. Geralmente se expressa de forma suave, mas
em 3 a 5% dos casos pode ser severa e causar profunda interferéncia na qualidade de vida de seus portadores2. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Rarastem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestaces secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promogdo, prevencao,
deteccgéo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

6. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendac@es de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras.
Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)5 publicado para o manejo da doenga
de Graves ou oftalmopatia de Graves.

7. Ademais, o Teprotumumabe (Tepezza®) foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 26 de junho de 2023. Por ser um medicamento novo e embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos3. Nesse sentido, é importante que a Autora seja reavaliada pelo médico [NOME], a fim
de comprovar a efetividade do tratamento.

8. O medicamento pleiteado ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAMES9.
9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser

comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

10. 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 néo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) injetavel 1 frasco ampola possui preco de fabrica R$ 114.572,11 e o pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 89.904,73, para o ICMS de 20%9.

E o parecer.
A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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