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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1285/2025
Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2025.

Processo n° 5091233-47.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. S. F.

Trata-se de Autora com diagnostico de neurofibromatose tipo 1 (CID-10: Q85.1),
com multiplos neurofibromas plexiformes ao longo de toda a colina toracica, musculatura
paravertebral, abdome e retroperitdnio, consideradas inoperaveis. Tais lesbes acarretam em dor,
compressdes radiculares e alteracdo da marcha. Ao exame fisico, sdo observadas varias manchas
café com leite, efélides axilares e inguinais, preenchendoi critérios clinicos para o diagndstico de
neurofibromatose tipo 1. Mediante o exposto, a Autora apresenta indica¢éo para tratamento com o
medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®), na posologia de 70mg/dia (07 comprimidos
de 10mg). Ha urgéncia para o inicio do tratamento (Evento 1_ANEXO2_P4agina 12/23).

Dito isto, informa-se que que o medicamento pleiteado Sulfato de Selumetinibe
(Koselugo®) esta indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
neurofibromatose tipo 1 (NF1) que apresentem neurofibromas plexiformes (NP) sintométicos
e inoperaveis, conforme relato médico.

Em revisdo sistematica de Hwang et al. destaca que Selumetinibe é eficaz e seguro
para pacientes pediatricos com NF1 e neurofibromas plexiformes inoperaveis, com uma taxa de
resposta objetiva (ORR) de 73,8% e uma taxa de controle da doenca (DCR) de 92,5%.2 Em outra
revisdo sistematica e meta-analise, incluindo 10 estudos clinicos com 268 pacientes, e relataram
uma ORR de 68% e uma DCR de 96,8%?. Além disso, observaram melhorias significativas em
complicacdes relacionadas aos neurofibromas, como dor e distirbios motores.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, cumpre
informar que Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) 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. Logo, ndo cabe em seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

O medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e atualmente encontra-se em analise apds consulta
publica pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC?*) para
pacientes pedidtricos (idade maior ou igual a 2 anos), com neurofibromatose tipo 1 que

! Bula do medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180285>. Acesso em: 15 set. 2025.

2 Hwang J, Yoon HM, Lee BH, Kim PH, Kim KW. Efficacy and Safety of Selumetinib in Pediatric Patients With Neurofibromatosis
Type 1: A Systematic Review and Meta-analysis. Neurology. 2022 Mar 1;98(9):e938-e946. doi: 10.1212/WNL.0000000000013296.
Epub 2022 Jan 11. PMID: 35017312.

SHan Y, Li B, Yu X, Liu J, Zhao W, Zhang D, Zhang J. Efficacy and safety of selumetinib in patients with neurofibromatosis type 1 and
inoperable plexiform neurofibromas: a systematic review and meta-analysis. J Neurol. 2024 May;271(5):2379-2389. doi:
10.1007/s00415-024-12301-8. Epub 2024 Mar 19. PMID: 38502338.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
15 set. 2025.
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apresentem neurofibromas plexiformes sintomaticos e inoperdveis com sinais e sintomas
graves.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a neurofibromatose tipo 1 — quadro
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 doenca de Von Recklinghausen, também conhecida
como neurofibromatose tipo 1 (NF1), € uma doenca genética rara e complexa que afeta o sistema
nervoso e a pele®. Estima-se que a prevaléncia da NF-1 seja de 1:2.000 a 1:7.800 nascidos Vivos,
caracterizando-a como uma das doencgas genética de heranga autossémica dominante (AD) mais
frequentes’. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as
Pessoas com Doencgas 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 redugdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevengdo, 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 doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo_ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? publicado para 0 manejo da neurofibromatose tipo 1.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcoes
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento Sulfato de
Selumetinibe (Koselugo®).

Ademais, o Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) foi registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 12 de abril de 2021. Por ser um medicamento novo
e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse
sentido, € importante que a Autora seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

O item aqui pleiteado — Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) a Relagédo Nacional
de Medicamentos Essenciais - RENAME™,

5 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: 15 set. 2025.

SALEIXO, G.C.C.D, et al. Doenga de VVon Recklinghausen: uma abordagem diagndstica, evolugdo clinica e revisdo. Brazilian Journal of
Health Review, Curitiba, v. 6, n. 5, p. 21666-21675, sep./oct., 2023. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/download/63142/45407/153856>. Acesso em: 15 set. 2025.
"DARRIGO JR, L.G, et al. Neurofibromatose tipo 1 na infancia: revisao dos aspectos clinicos. Rev Paul Pediatr 2008;26(2):176-82.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rpp/a/wvBLCTqyTQyTDDJtbp3Jq6f/?format=pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.

8BRASIL. 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: 15 set. 2025.

®CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatorio de Recomendagio — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s 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: 15 set. 2025.
0 BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 15 set. 2025.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

f}.
\O /
GOVERNO 06 ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fébrica (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 Resolugcdo 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, o Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) com 60 cépsulas possui preco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 24.911,92, para a aliquota ICMS 0%,

E o parecer.

A 152 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 Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 15 set. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 15 set. 2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidC16ImI2N2FmM]jN
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set. 2025.
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