Secretaria de
Saude

7
\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1173/2025
Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2025.

Processo n® 5081198-28.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. A. A.R.

Trata-se de Autor, 37 anos, portador de doenca de Graves com doenca ocular da
tireoide (DOT), ja tendo efetuado pulsoterapia com Metilprednisolona, mantendo atividade da
doenca, com diplopia, dor ocular e edema palpebral. Tendo em vista 0 quadro descrito para o
Autor, foi prescrito tratamento com Teprotumumabe 500mg (Tepezza®).

Deste modo, cumpre informar que o medicamento Tepezza®, de principio ativo
Teprotumumabe, apresenta_indicacdo prevista em bula' para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Requerente — doenca ocular da tireoide (DOT), conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) n&o_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. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de saude para dispensacgao deste medicamento salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva
do estado nem do municipio em fornecé-lo.

O medicamento Teprotumumabe (Tepezza®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC?

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Sadde 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 e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam
opcOes terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
Teprotumumabe 500mg (Tepezza®).

Acrescenta-se que a oftalmopatia de Graves (OG) é considerada uma doenca
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 Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando

! Bula do medicamento Teprotumumabe (Tepezza®) por Horizon Therapeutics Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440025>. Acesso em: 20 ago. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 20 ago. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico 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: 20 ago. 2025.

4 CANGADO, T.S.B. etal. Prevencdo da oftalmopatia de Grave: quem deve ser tratado e qual a dose? Rev Med Minas Gerais 2019; 29:
e-2028. Disponivel em: <https://www.rmmg.org/artigo/detalhes/2547>. Acesso em: 20 ago. 2025.
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as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no d&mbito 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 acBes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas 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)? 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 embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

De acordo com os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990, a avaliagdo de novas
tecnologias para o SUS deve seguir critérios técnico-cientificos, levando em consideragdo
evidéncias de eficécia, seguranca, custo-beneficio e impacto orgamentério.

Para que a CONITEC possa analisar determinada tecnologia em sadde e emitir um
Relatério de Recomendagdo ao Ministério da Salde, € necessario, conforme determina o art. 15,
81°, do Decreto n° 7.646/2011, que haja:

o Solicitacao de algum proponente;
¢ Registro da tecnologia junto a ANVISA,;
e Regulacdo de preco junto a CMED, no caso de medicamentos, €;

e Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo
eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada
indicacéo.

O Decreto n° 7.646/2011 estabelece o prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais

90, para a CONITEC emitir um parecer sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
medicamentos no SUS.

Diante do exposto, informa-se que a “auséncia de pedido de incorporacdo ou da
mora na sua apreciacdo”, s6 se justifica se houver violacdo dos prazos legais, falta de
fundamentacdo técnica adequada ou descumprimento dos critérios previstos na legislacao.

Ndo hd no SUS, outro medicamento, com as mesmas propriedades, para o
tratamento da doenca apresentada pelo Demandante.

> BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 20 ago. 2025.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencas 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: 20 ago. 2025.
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Sobre a eficacia, acurédcia, efetividade e seguranca do medicamento,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, meta-analises recentes
confirmam os resultados dos ensaios randomizados, mostrando que o Teprotumumabe reduz
significativamente proptose, atividade inflamatéria (CAS) e diplopia, com perfil de seguranca
aceitavel, embora com aumento de eventos adversos como espasmos musculares, nausea, alopecia,
diarreia, fadiga, alteracGes auditivas e hiperglicemia’®,

Ndo h4, nos documentos médicos apensados aos autos, mencdo sobre a
imprescindibilidade clinica do tratamento com o medicamento pleiteado.

Considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo do
medicamento Teprotumumabe para o tratamento da oftalmopatia de Graves, salienta-se que nao
ha atribuicdo exclusiva da Unido, Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

Assim, considerando a regulamentacdo 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%,

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, 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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27;104(26):e42966. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/40587732/>. Acesso em: 20 ago. 2025.

8 Huang W, Ou X, Lin S, Lin W, Chen G, Huang H, Wen J. Efficacy and Safety of Teprotumumab in Thyroid Eye Disease:

A Systematic Review and Meta-Analysis. Endocr Pract. 2025 May;31(5):640-649. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39952471/>. Acesso em: 20 ago. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
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