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

Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2024.

[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor de 67 anos, com diagndstico de asma grave desde 2007, em uso de broncodilatadores e
corticosteroide inalado em doses elevadas. Apresenta exacerbagbes frequentes da asma, necessitando de
corticosteroides orais e venosos, com diversas hospitaliza¢@es, inclusive com risco de morte. Permanece sintomatico da
asma, apesar do tratamento pleno atual. O requerente possui indicacdo formal para o uso de medicamento
imunobioldgico, conforme diretrizes mundiais e nacionais para o tratamento da asma. Contudo, ndo se enquadra nas
indicacBes laboratoriais para o uso de omalizumabe e mepolizumabe, fornecidos pelo SUS via Secretaria Estadual de
Saude (Riofarmes), devido a baixa contagem de eosinéfilos e, apesar da IgE elevada (962 Ul/mL), esta fora da tabela
terapéutica do fabricante em razdo do peso de 116 kg, sendo contraindicado o seu uso. Consta solicitacdo do
medicamento Tezepelumabe 210mg (Tezspire®), uso subcutaneo, injetar uma caneta aplicadora por més (Evento 1,
OUT7, Pagina 1; Evento 1, OUTS, Pagina 1; Evento 1, RECEIT11, Pagina 1).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Tezepelumabe estd indicado em bula para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor, terapia adicional ao tratamento de manutencéo de pacientes com asma grave,
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo, informa-se que o Tezepelumabe ndo integra nenhuma lista
oficial de dispensacdo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) no SUS, no &mbito do Municipio de Duque
de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento pleiteado Tezepelumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS) para 0 manejo da asma.

Para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Salde publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (atualizado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de
dezembro de 2023), no qual os medicamentos podem ser divididos em medicamentos controladores, tais como
corticoides inalatorios (Cl), agonistas beta de longa a¢do (LABA) e os imunobioldgicos, e medicamentos de alivio ou
resgate, sendo o agonista beta de curta duracdo (SABA) aqueles indicados no referido PCDT.

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos controladores: Budesonida 200mcg
(capsula inalante); Formoterol + Budesonia 6/200mcg e 12/400mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg
(capsula inalante) e os imunobioldgicos Omalizumabe (solugdo injetavel) e Mepolizumabe (solucdo
injetavel).

e A Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias fornece por meio da atengdo béasica o
medicamento de alivio o Sulfato de Salbutamol 100mcg (aerossol), Sulfato de Salbutamol 2mg
(comprimidos), Sulfato de Salbutamol 0,4mg/mL (xarope), Ipratréprio 0,25mg/mL (solucdo para
inalacdo), Fenoterol 5mg/mL (solugdo para inalacdo), Budesonida 50mcg (aerossol), Dipropionato de
Beclometasona 50mg (aerossol), Dipropionato de Beclometasona 250mcg(aerossol) e Prednisona 5mg e
20mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento formoterol 12mcg + budesonida 400mcg listados no aludido PCDT.

Conforme PCDT de asma o uso do Mepolizumabe estd restrito a pacientes adultos com asma
eosinofilica grave refrataria ao tratamento com corticoide inalatério em dose alta + LABA e com contagem de
eosinofilos no sangue periférico maior ou igual a 300 células/mL e o uso do omalizumabe esta restrito a pacientes com
pelo menos 6 anos de idade, peso entre 20 e 150 kg e IgE total sérica entre 30-1.500 Ul/mL e com asma alérgica grave
ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério em dose alta associado a um beta-2 agonista de longa acdo, de
acordo com as tabelas de dose3.

De acordo com relato médico consta “uso de broncodilatadores e corticosteroide inalado em doses
elevadas. Apresenta exacerbagdes frequentes da asma” e “ndo se enquadra nas indicagdes laboratoriais para o uso de
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omalizumabe e mepolizumabe, fornecidos pelo SUS via Secretaria Estadual de Salde (Riofarmes), devido a baixa
contagem de eosinofilos e, apesar da IgE elevada (962 UI/mL), esta fora da tabela terapéutica do fabricante em razdo do
peso de 116 kg, sendo contraindicado o seu uso”.

Diante ao exposto, o Autor ja utilizou os medicamentos disponibilizados pelo SUS, Formoterol +
Budesonida. Adicionalmente, o0 médico assistente afirma que o Autor ndo se enquadra nos critérios clinicos necessarios
para obtencdo do Mepolizumabe e Omalizumabe por vias administrativas, uma vez que ndo preenche os critérios, pois
apresenta baixa contagem de eosindfilos e tambhém esta fora da tabela terapéutica do fabricante.

Insta mencionar que o Tezepelumabe 210mg (Tezspire®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 prego 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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Pre¢co 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.

Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta & Tabela de Pre¢os CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

° Tezepelumabe 210mg (Tezspire®) solucdo injetavel seringa preenchida 1,91mL — apresenta

prego de fabrica correspondente a R$ 10.137,04 e pre¢o de venda ao governo correspondente a R$ 7.954,54.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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