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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0645/2025.

Rio de Janeiro, 13 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 39 anos (DN: 27/06/1985), portadora e diagnosticada de
doenca ocular da tireoide (oftalmopatia de Graves) desde 2023. Realizou 2 ciclos completos
de pulso com de Metilprednisolona: 1° ciclo (29/09/2024 a 01/11/2024), 2° ciclo (05/11/2024
a 26/12/2024) e realizou em 17/02/2025 tireoidectomia total, ndo apresentou resposta
satisfatoria. Atualmente persiste com sinais inflamatérios, progressdo da orbitopatia, sendo
necessario realizar com maxima urgéncia, tratamento com prescrito, 0 medicamento
Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) — 1 infusdo de 780mg por via endovenosa e intervalo de
21 dias, seguida de 7 infusdes de 1560mg a cada 21 dias, concluindo o protocolo. Foram
mencionadas as Classificacdes Internacionais de Doencas: H06.0 — Transtornos do aparelho
lacrimal em doencas classificadas em outra parte e E05 - Tireotoxicose [hipertireoidismo]
(Evento 1 _LAUDOQO9, paginas 1 e 2 e Evento 1_OUT16, pagina 3).

Deste modo, cumpre informar que o medicamento Teprotumumabe
(Tepezza®) apresenta indicacdo prevista em bula para 0 manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora - orbitopatia de Graves, conforme relato médico.

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 de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando
que ndo existe politica publica de saude para dispensacao deste medicamento salienta-se que

ndo hé atribuigcdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.
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O medicamento Teprotumumabe (Tepezza®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para oftalmopatia de
Graves, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de S0 Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao medicamento Teprotumumabe 500mg (Tepezza®).

Acrescenta-se que a oftalmopatia de Graves (OG) é considerada uma doenga
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 portadores. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas
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 Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes secundarias e
a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acfes de promocéo, prevencéo,
deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducao de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Sadde ficou
responsavel por estabelecer, atraves de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo 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)3 publicado para o manejo da
oftalmopatia de Graves.

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
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embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidosl.
Nesse sentido, € importante que a Autora seja reavaliado pelo médico [NOME], a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento referente “se ha alguma restrigdo a entrega direta do
insumo/medicamento ao paciente”. Informa-se que segundo bulal registrada na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do medicamento Teprotumumabe (Tepezza®)
em cuidados de armazenamento do medicamento, consta: Armazenar no refrigerador entre
2°C e 8°C. Né&o congelar. Armazenar no cartucho original para proteger da luz. O produto nao
contém conservantes. O tempo de armazenamento combinado da solucdo reconstituida no
frasco-ampola e da solucdo diluida na bolsa de infusdo contendo solucdo para injecdo de
cloreto de sddio a 0,9% é um total de 4 horas em temperatura ambiente de 20°C a 25°C ou até
48 horas sob condigdes refrigeradas de 2°C a 8°C, protegidas da luz. Se refrigerada antes da
administracdo, deixar a solucdo diluida atingir a temperatura ambiente antes da infusdo. Néo
congelar a solucdo reconstituida ou diluida.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais 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 Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo 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 regulamentagéo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) injetavel 1 frasco ampola possui preco de

venda ao governo correspondente a R$ 71.539,40, aliquota ICMS 0%.
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E o parecer.

A 52 Vara Federal de S&o Gongcalo, da Seco Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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