Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1257/2025

Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2025.

Processo n® 5087747-54.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. F. D. C.

Refere-se a Autora, 53 anos (DN: 06/06/1972), portadora de sindrome hemolitico-
urémica atipica, doenca rara e grave. Estava em hemodidlise e iniciou tratamento com o
medicamento Ravulizumabe. Com o tratamento, conseguiu recuperacao parcial da funcédo renal,
ndo necessitando mais de hemodialise. Porém, o contrato da Autora com o plano de saude foi
cancelado devido a demissdo de seu cbnjuge, e o tratamento foi suspenso. Informado que a
medicacdo é essencial para manutencdo da sua vida e ndo existem outras opgOes de tratamento, sem
0 qual ha risco de retorno a hemodialise e 6ébito (Evento 1, LAUDOQOS8, Pagina 1, Evento 1,
ANEXO9 Pagina 1, Evento 1, LAUDO10, Pagina 1, Evento 1, ANEXO11 Pagina 1, Evento 1,
ANEXO12 Pagina 1, Evento 1, ANEXO13 P4gina 1, Evento 1, ANEXO15 Pégina 1, Evento 1,
ANEXO16 Pagina 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Ravulizumabe (Ultomiris®)
estd _indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — sindrome
hemolitico-urémica atipica (SHUa), conforme relatos médicos.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Ravulizumabe 100mg/mL (Ultomiris®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Ravulizumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

O medicamento Ravulizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC?) para o tratamento da Sindrome Hemolitico-
Urémica atipica (SHUa) e decidiu pela sua ndo incorporagdo. O Comité da CONITEC reconheceu
a relevancia do tratamento com Ravulizumabe, destacando a auséncia de alternativas terapéuticas
especificas para o tratamento da SHUa disponiveis no SUS e os beneficios relacionados a eficacia e
a efetividade do medicamento. No entanto, sob o aspecto econdmico, o Comité ponderou que a
razdo de custo-utilidade incremental do Ravulizumabe excede o limiar de custo-efetividade
adotado e que os valores estimados no impacto orcamentario estdo elevados, comprometendo a
viabilidade de sua incorporagéo ao SUS?.

'Bula do medicamento Ravulizumabe (Ultomiris®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ULTOMIRIS>. Acesso em: 08 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
08 set. 2025.

3 CONITEC. Relatério de recomendacdo. Ravulizumabe para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com

sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa) Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-ravulizumabe>. Acesso em: 08 set. 2025.
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Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT#*) publicado® para o tratamento da sindrome hemolitico-urémica atipica —
qguadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a sindrome hemolitico-urémica (SHU) é uma desordem
rara e grave do sistema microvascular. Em cerca de 10% dos casos de SHU, a causa ndo esta
associada com a Shiga-toxina e, entdo, a doenga passa a ser classificada como Sindrome
Hemolitica Urémica atipica (SHUa). A SHUa, por sua vez, € uma condicao cronica e muito rara,
causada, na maioria das vezes, por anormalidades no sistema do complemento®. Em todo o mundo,
a Escherichia coli produtora de toxina Shiga (STEC) é responsavel por 2,8 milhdes de casos
anualmente. Estima-se que ocasiona 3.890 casos anuais de SHU, e uma incidéncia global de 0,2 a
4,28 casos por 100.000 habitantes, com maior parte na faixa etaria entre zero e quatro anos. Em
relacdo aos 6bitos, estima-se a ocorréncia de 230 mortes por ano, com maior letalidade naqueles
com até quatro anos de vida. No Brasil, entre 2014 e 2023 foram notificados no Sinan 310 casos
suspeitos de SHU e, destes, 151 (48,7%) foram confirmados. Em relacéo ao perfil dos casos, maior
parte ocorreu em individuos do sexo masculino (52,6%) e na faixa etaria de 01 a 04 anos (55,3%)".
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doengas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducao 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 doencas raras,
levando em consideracao a incorporagdo 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 hemolitico-urémica
atipica.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagdo
pelo SUS, no ambito do Municipio de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
Ravulizumabe (Ultomiris®).

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

4Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 08 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 08 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo Eculizumabe
para tratamento de Sindrome Hemolitica Urémica atipica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2019/relatorio_eculizumabe_shua_cp_40_2019.pdf>. Acesso em: 08 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Salde. Assuntos de A a Z. Sindrome Hemolitico-Urémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/shu >. Acesso em: 08 set. 2025.

SBRASIL. 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: 08 set. 2025.

9CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendago — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as 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: 08 set. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego 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 Maximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o Ravulizumabe 100mg/mL (Ultomiris®) frasco ampola com 3mL possui preco maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 21.074,16, para o ICMS de 0%%°.

E o parecer.

A 352 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.

WBRASIL Ministério da Satide. 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: 08 set. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI16ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 08 set.
2025.
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