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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1219/2025

Rio de Janeiro, 01 setembro de 2025.

Processo n® 5082823-97.2025.4.02.5101,
ajuizado por M. L. A. L.

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora, 02
anos, apresenta doenca renal em estadio final (CID-10: N18.0), secundéaria a sindrome
hemolitico urémica atipica (SHUa) (CID-10: D59.3) e hipertenséo arterial sistémica (CID-
10: 112.0). Evoluiu com quadro de disfuncdo cardiaca grave, com necessidade de internacao
em UTI pediatrica. Foi participado ainda que a Autora apresenta manifestacdes
hematologica, renal e cardiovascular, com indicacdo expressa de Eculizumabe ou
Ravulizumabe, de modo continuo (Evento 1 ANEXO2 Pagina 15/16 e Evento
1_ANEXO2_Péagina 20/24).

No que concerne ao quadro clinico da Autora, informa-se que a sindrome
hemolitico urémica atipica (SHUa) é uma forma rara de microangiopatia trombdtica
caracterizada pela triade clinica de anemia hemolitica microangiopatica, trombocitopenia
e lesdo renal aguda, sem associa¢do com infeccéo por Escherichia coli produtora de toxina
Shiga ou diarreia hemorragica prévia. O tratamento € direcionado a inibicdo do
complemento, principalmente com agentes como o Eculizumabe, além de suporte
clinico23,

Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado Eculizumabe (Soliris®)
detém registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta
indicacdo prevista em bula?, para o tratamento da sindrome hemolitico urémica atipica
(SHUa).

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Eculizumabe (Soliris®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

! Song Zhang, Kanghee Ryu, Jin-Chul Kim, Juhee Ahn, Characterization and application of novel bacteriophage PS2 for
controlling pathogenic Escherichia coli in different food matrices, International Journal of Food

Microbiology, 441, (111330), (2025). Disponivel em:
<https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMra2108739?utm_source=openevidence>. Acesso em: 01 set. 2025.

2 Java A. Atypical hemolytic uremic syndrome: diagnosis, management, and discontinuation of therapy. Hematology Am Soc
Hematol Educ Program. 2024 Dec 6;2024(1):200-205. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39644051/>. Acesso
em: 01 set. 2025.

3 Mortari G, Bigatti C, Gaffi GP, Lionetti B, Angeletti A, Matarese S, Verrina EE, Caridi G, Lugani F, Vellone VG, Chiarenza
DS, La Porta E. Shiga toxin-producing Escherichia coli infection as a precipitating factor for atypical hemolytic-uremic
syndrome. Pediatr Nephrol. 2025 Feb;40(2):449-461. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/39347991/>. Acesso
em: 01 set. 2025.

4 Bula do medicamento Eculizumabe (Soliris®), AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180304>. Acesso em: 01 set. 2025.
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O Eculizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias ho SUS — CONITEC, a qual, recomendou a sua ndo incorporacdo no SUS para
tratamento da sindrome hemolitico urémica atipica®.

A Comissdo considerou que, a partir das evidéncias encontradas, existem
incertezas sobre a eficécia e a efetividade do Eculizumabe, a0 mesmo tempo em que 0 seu
uso foi associado a uma alta frequéncia de reacBes adversas graves. Além disso, a
incorporacédo do Eculizumabe para a SHUa apresenta um elevado impacto orcamentario®.

Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a sindrome hemolitico
urémica atipica e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se que a sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa) é uma
condicdo cronica grave e muito rara®. Nesse sentido, o Ministério da Sadde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencas Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao, prevencao, detecgdo 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, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras®. Entretanto, ainda ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — publicado® ou em elaboragéo!®
para 0 manejo da sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa).

Assim, considerando que ndo existe politica pablica de salde para
dispensacdo do medicamento Eculizumabe para o tratamento da sindrome hemolitica
urémica atipica, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva da Unido, Estado ou do
Municipio em fornecer tal item.

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 farmacolégicos ao medicamento
Eculizumabe (Soliris®).

5 CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de recomendagdo. Eculizumabe para
tratamento da sindrome hemolitica urémica atipica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_eculizumabe_shua.pdf>. Acesso em: 01 set. 2025.

¢ Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 01 set. 2025.

" BRASIL, Ministério da Satde. 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: 01 set. 2025.

8 CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendag&o — Priorizagio de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengéo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf>. Acesso em: 01 set.
2025.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 01 set. 2025.

10 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 01 set. 2025.
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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 preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Eculizumabe 300mg/30mL (Soliris®), apresenta preco maximo de venda
ao governo R$ 19.511,11, valor aplicavel apenas a dose inicial do tratamento.

E o parecer.

A 5% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 01 set. 2025.
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