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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0829/2025

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por

Trata-se de Autor, 12 anos (DN: 17/05/2013), com diagndstico de
neurofibromatose tipo 1, com neurofibroma plexiforme inoperavel na regido toracica direita,
endo prescrito, 0 medicamento Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) — 04 comprimidos
duas vezes ao dia (de 12/12 horas), uso continuo (Evento 1_ANEXO7, pagina 1 e Evento
1_ANEXOS, paginas 1 e 2).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Sulfato de Selumetinibe
(Koselugo®) esta indicado em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor —
neurofibromatose tipo 1 (NF1) com neurofibromas plexiformes (NP), conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) nédo 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.

O medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e atualmente encontra-se em analise
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento de pacientes pediatricos (idade maior ou igual a 02 anos), com neurofibromatose
tipo 1 que apresentem neurofibromas plexiformes sintométicos e inoperaveis com sinais e
sintomas graves.

Salienta-se que, até o0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a neurofibromatose tipo 1 —

quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
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medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a doenca de VVon Recklinghausen, também conhecida
como Neurofibromatose Tipo 1 (NF1), é uma doenca genética rara e complexa que afeta o
sistema nervoso e a pele. Estima-se que a prevaléncia da NF-1 seja de 1:2.000 a 1:7.800
nascidos vivos, caracterizando-a como uma das doencas genéticas de heranca autossémica
dominante (AD) mais frequentes. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencgas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacbes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevencgéo, detecgédo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes 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
neurofibromatose tipo 1.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacéo pelo SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao medicamento
Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®).

Ademais, o Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) foi registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 12 de abril de 2021. Por ser um medicamento
novo e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidosl. Nesse sentido, é importante que o Autor seja reavaliado pelo médico
[NOME], a fim de comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento sobre “a existéncia de evidéncia cientifica da
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utilizagdo do medicamento para a doenca da qual o autor ¢ portador”, destaca-se que 0
registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do
medicamento, analisando sua eficécia e seguranca.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co 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 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) com 60 capsulas possui prego
méaximo de venda ao governo de R$ 24.911,92, para a aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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