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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1233/2025

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2025.

Processo n° 5003575-64.2025.4.02.5107,
ajuizado por J. C. S. R.

A Autora da presente acdo, 38 anos, iniciou quadro de dorméncia em perna
esquerda associada a lombalgia (maio/2025). Evoluiu com tetraparestesia e tetraparesia, prurido em
xale e solugos incoerciveis, quando foi encaminhada para internacdo. Investigacdo evidenciou
sinais e sintomas compativeis com doenca do espectro neuromielite Optica (NMO). Foi
encaminhada para pulsoterapia com Metilprednisolona, com melhora do quadro sensitivo (prurido,
forca e solugos). Positivo para Anti-AQP4. Apresenta indicagdo para iniciar tratamento com
Satralizumabe 120mg/mL, com 03 primeiras injecGes administradas a cada 02 semanas e,
posteriormente, as injecdes devem ser administradas a cada 04 semanas. A neuromielite Optica é
uma doenca grave e, a ndo realizacdo do tratamento proposto, podera acarretar novos surtos de
mielite cervical, com risco de acimulo de sequelas neuroldgicas, insuficiéncia respiratdria e risco
de morte. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
G36 — outras desmielinizagdes disseminadas agudas (Evento 1_LAUDQ9 Pagina 1 e Evento
1 LAUDO10_Pagina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Satralizumabe apresenta
indicacdo prevista_em bulal, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
neuromielite 6ptica associado ao anticorpo anti aquaporina 4, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no &mbito do Sisatema
Unico de Satde — SUS, informa-se que Satralizumabe n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Satralizumabe foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar no &mbito
do SUS, o Satralizumabe para o tratamento de pacientes com distlrbio do espectro da
neuromielite optica.

Para essa decisdo o comité destacou o alto impacto orcamentario e a incerteza
sobre a populacdo beneficiada, além de sugerir ainda avaliar as tecnologias de forma
conjunta na elaboracdo do PCDT, para otimizar negociactes e embasar futuras decisdes?.

Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) publicado* para neuromielite dptica — quadro clinico apresentado

! Bula do medicamento Satralizumabe (Enspryng®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Enspryng>. Acesso em: 03 set. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatério N° 990. Marco de 2025. Satralizumabe para o tratamento de pacientes com distdrbio do espectro da neuromielite
oOptica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/20250513_Relatorio_990_Satralizumabe_DENMO.pdf>. Acesso em: 03 set. 2025

3 Comisséo 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: 03 set. 2025.
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pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a nheuromielite ptica (NMO) é considerada uma doenca
rara®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. A Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras®tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestaces secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevencgdo, deteccdo
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras’.

Nesta linha intelectiva, considerando a doenga da Requerente, informa-se que,
conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da CONITEC, atualmente encontra-se em
elaboracdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do distarbio do espectro da
neuromielite dptica®.

Ademais, o Satralizumabe (Enspryng®) foi registrado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 30 de novembro 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 imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar
a efetividade do tratamento.

O medicamento Satralizumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo_integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME?®).

Né&o ha disponivel no SUS, medicamento que configure uma opcao terapéutica ao
farmaco prescrito — Satralizumabe.

Considerando que ndo ha lista oficial de medicamentos estabelecida para essa
condicdo, ndo é possivel afirmar que todas as opcOes terapéuticas tenham sido efetivamente
esgotadas.

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 03 set. 2025.
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PONTES, M. E. Disturbio do espectro de Neuromielite 6ptica, uma patologia rara e de dificil diagnéstico: um relato de caso. Brazilian
Journal of Health Review, [S. I.], v. 7, n. 1, p. 819-832, 2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66265/47275 >. Acesso em: 03 set. 2025.

® 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: 03 set. 2025.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Marco/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 03 set. 2025.
8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
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em-elaboracao-1>. Acesso em: 03 set. 2025.

9 Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 03 set. 2025.
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A Demandante estd sendo assistida no Hospital Universitario Pedro Ernesto,
unidade de saude credenciada ao SUS.

Sobre a urgéncia no fornecimento do medicamento pleiteado, 0 médico assistente
participou em documento médico que neuromielite Optica € uma doenga grave e, a ndo realizacéo
do tratamento proposto, podera acarretar novos surtos de mielite cervical, com risco de acimulo de
sequelas neuroldgicas, insuficiéncia respiratoria e risco de morte.

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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Satralizumabe 120mg/mL (Enspryng®) solucdo injetavel com 01 seringa preenchida
possui preco maximo de venda ao governo R$ 33.059,69, para a aliquota ICMS 0%?,

v/ Resgata-se que a posologia prescrita consiste inicialmente em 03 injecdes
administradas a cada 02 semanas e, posteriormente, 01 injecdo a cada 04
semanas.

Sobre o pleito advocaticio que menciona o fornecimento mensalmente do
medicamento Satralizumabe 120mg/mL (Enspryng®), bem como todo material necessario para
sua aplicacdo (seringas, agulhas, etc.), elucida-se que o medicamento é disponibilizado em seringa
preenchida de uso Unico, com dispositivo de seguranca da agulha, ja pronto para administracao.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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