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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1299/2025
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025.

Processo n° 5089252-80.2025.4.02.5101,
ajuizado por E. T. C.

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, a Autora, 28 anos,
apresenta diagndstico de neuromielite 6ptica (NMO) com anticorpo anti-aquaporina 4 reagente.
Apresentou inicio dos sintomas em junho de 2023, quando apresentou solucos e vémitos
incoerciveis por 02 semanas. Em novembro de 2023 apresentou perda visual aguda no olho direito,
com perda quase completa da visdo. Posteriormente, iniciou quadro de diplopia vertical,
perdurando por meses. Em agosto de 2023 apresentou perda visual do olho esquerdo, compativel
com novo surto de neurite Optica. Realizou pulsoterapia e com melhora da viséo. Iniciou tratamento
com Azatioprina quando apresentou novo surto, configurando falha terapéutica.

Atualmente a Demandante tem sua funcionalidade comprometida diante da baixa
acuidade visual. Em razdo de mdltiplos surtos que podem resultar em amaurose completa e
tetraplegia, foi prescrito a Autora tratamento com Satralizumabel20mg/mL a cada 02 semanas
nas trés primeiras administracdes, depois 01 dose a cada 28 dias (Evento 1_ANEXO2_Paginas
14/15 — 17/21 — 24/28).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Satralizumabe apresenta
indicacdo prevista_em bula®, 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 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: 17 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: 17 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: 17 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 manifestacfes 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.

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

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. 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: 17 set. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

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

10 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: 17 set. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:
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2025.
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