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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1996/2024.

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, com diagndstico de acromegalia, refratario a 2 cirurgias de resseccao
transesfenoidais e uso de 2 medicamentos analogos a somatostatina, com macroadenoma hipofisario invasivo. Necessita
do medicamento pamoato de pasireotida (Signifor® LP), aplicar 1 ampola a cada 4 semanas (Evento 1, OUT6, Pagina
1; Evento 1, OUT5, Pagina 1).

O medicamento pleiteado estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — acromegalia para os quais a cirurgia do tumor hipofisario foi ineficaz ou ndo é uma opgéo e que nao
estdo adequadamente controlados com outros analogos da somatostatina.

O pamoato de pasireotida foi incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento de acromegalia, em especial na falha do tratamento com os anélogos da somatostatina
(octreotida e lanreotida).

Porém, tal medicamento ainda ndo é ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao Sistema de
gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 11/2024.
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da
data da publicag&o, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

Dessa forma, o pamoato de pasireotida ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo em seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Acrescenta-se que para o tratamento da Acromegalia no SUS, o Ministério da Sadde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo desta doenga, conforme Portaria Conjunta n° 2, de
07 de janeiro de 2019. Segundo tal PCDT, o tratamento da acromegalia pode envolver procedimentos cirlrgicos,
radioterapia e terapia medicamentosa. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: cabergolina
0,5mg (comprimido), lanreotida 120mg, 90mg e 60mg (seringa preenchida) e octreotida LAR 20mg e 30mg (frasco-
ampola).

Em pesquisa efetuada no Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que o Autor esta cadastro no CEAF para recebimento dos medicamentos octreotida LAR 30mg e
lanreotida 90 mg e 120 mg.

Cabe acrescentar que, na ocasido de elaboracdo do PCDT supracitado, foi mencionado que o
medicamento pamoato de pasireotida foi testado em pacientes com acromegalia demonstrando eficacia similar ou até
superior aos andlogos de somatostatina padronizados no SUS (octreotida e lanreotida).

Conforme mencionado em relato médico, o autor “refratario a 2 cirurgias de ressec¢io
transesfenoidais e uso de 2 medicamentos andlogos a somatostatina”, assim as alternativas disponibilizadas no ambito
do SUS ndo se aplicam para o caso em tela.

Acrescenta-se que a acromegalia é considerada uma doenca rara. A incidéncia de
acromegalia é de aproximadamente 3 casos por milhdo de pessoas por ano em estudos conduzidos na Europa e nos
Estados Unidos4. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atengdo Integral
as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no
ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doengas Rarastem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da
morbimortalidade e das manifestagfes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promocéo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacfes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracéo a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras.
Atualmente existe PCDT da acromegalia (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 02, de 07 de janeiro de 2019).

O medicamento pamoato de pasireotida 40mg (Signifor® LP) possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Santitaria - Anvisa.
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Ressalta-se que, embora no receituario médico conste a prescricdo de "pasireotida LP 4 mcg", de acordo com
consulta ao registro na Anvisa, as apresentacdes disponiveis sdo de 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg e 60 mg.

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 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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pre¢os CMED para
0 ICMS 20%, tem-se2:
° Pamoato de pasireotida 40mg (Signifor® LP) — apresenta preco de fabrica correspondente a

R$ 12.172,81 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 9.552,01.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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