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ajuizado por F. F. G. M.

Trata-se de Autora com diagnostico da sindrome de von Hippel-Lindau (VHL),
uma condicdo genética autossdmica dominante incurdvel que predispde o portador a uma série de
tumores tipicos da sindrome ao longo de toda a vida. A requerente comegou a ter manifestaces do
VHL em 2013, com perda parcial da audi¢do causada por um tumor do saco endolinfatico. Na
mesma época, a investigacdo revelou o diagnostico de cancer renal bilateral, sendo operada com
nefrectomia parcial esquerda em 2013. Também haviam hemangioblastomas na medula cervical e
no cone medular. Em 2019 operou o hemangioblastoma do cone medular e realizou nefrectomia
parcial direita. Em 2021 surgiram tumores pancreaticos suspeitos de tumor neuroenddcrino
pancredtico (PNET), em seguimento clinico. Em 2022, fez a cirurgia com resseccdo do
hemangioblastomas cervical e do tumor do saco endolinfatico do ouvido esquerdo. Em 2023
surgiram novos canceres renais e a autora precisou remover 0 restante do seu rim esquerdo
(nefrectomia total esquerda), porém ja havia implante do cancer renal no periténio, sendo iniciado
0 medicamento pazopanibe em maio 2023 e feito até novembro de 2024, sendo interrompido pelos
efeitos adversos intoleraveis. Atualmente, apresenta varias lesGes ativas do VHL, como
hemangioblastomas mdltiplos no bulbo, na medula cervical (C1, C5-C6 e C7), recorréncia do
tumor do saco endolinfatico a esquerda, maltiplos cistos renais direitos suspeitos de novos
canceres. Todos esses tumores vém crescendo desproporcionalmente, e podem levar a perda
auditiva definitiva, danos e sequelas neuroldgicas irreversiveis e a perda da funcdo renal com
necessidade de hemodialise, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Belzutifano
40mg (Welireg®), 3 comprimidos pela manha (Evento 1, PROCADM12, Péginas 1-2; Evento 1,
ATESTMED13, Paginas 1-2).

Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Belzutifano 40mg
(Welireg®) esta indicado em bula! para o manejo do quadro apresentado pela Autora, conforme
documentos médicos.

Salienta-se que até 0 momento ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) ou Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salide? para tratamento
do quadro clinico que acomete a Autora — sindrome de von Hippel-Lindau (VHL), portanto ainda
ndo ha lista de medicamentos para serem utilizados no manejo da aludida doenca.

! Bula do medicamento Belzutifano (Welireg®) por Merck Sharp & Dohme Farmaceutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=WELIREG>. Acesso em: 23 jul. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 jul. 2025.
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O medicamento pleiteado, Belzutifano 40mg (Welireg®) ainda néo foi avaliado
pela Comissé@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora®,

Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no &mbito do SUS,
destaca-se que, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esté sendo assistida no Hospital A. C. Camargo (Evento 1,
ATESTMED13, Paginas 1-2) e Instituto Nacional do Cancer — INCA (Evento 1, PROCADM12,
Péaginas 1-2;) este ultimo, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Contudo, observa-se que o tratamento pleiteado foi prescrito em documento
oriundo do Hospital A. C. Camargo (Evento 1, ATESTMED13, Pagina 2), instituicdo de natureza
privada, ndo habilitada em oncologia e ndo vinculada a Rede SUS. Diante disso, entende-se que 0
fornecimento do medicamento Belzutifano 40mg (Welireg®) néo é de responsabilidade da unidade
publica vinculada ao SUS.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 jul. 2025.
4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2025.
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Acrescenta-se que a sindrome de von Hippel-Lindau é considerada uma doenga
rara. A incidéncia estimada é de 1:36.000°. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde
instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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 reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas 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)® publicado para 0 manejo da sindrome de von Hippel-Lindau.

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)8.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego Méximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Belzutifano 40mg (Welireg®) frasco com 90 comprimidos revestidos apresenta preco de
venda ao governo consultado correspondente a R$ 68.386,81.

E o parecer.

5 Palenikova P, Adamcova M, Sturdik I, Ftaénikova B, Copékova L, Payer J. Von Hippelov-Lindauov syndrom - dve strany jednej
mince [Von Hippel-Lindau syndrome - two sides of the same coin]. Vnitr Lek. 2016 Winter;62(12):1004-1008. Czech. PMID:
28139130. Disponivel em: https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/28139130/. Acesso: 23 jul. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014.html>. Acesso em: 23 jul. 2025.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagéo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2025
8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 jul. 2025.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240903_144255507.pdf >. Acesso em: 23 jul. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 23 jul.
2025.
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A 12 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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