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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1485/2025

Rio de Janeiro, 21 de outubro de 2025.

Processo n°®  5108138-30.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. C. O. S.

Trata-se de Autora, 53 anos (DN: 06/11/1971), portadora de doenca ocular da
tireoide (doencga de Graves) com oftalmopatia de Graves em atividade inflamatoria. J& fez uso
de corticoide em pulsoterapia (dose acumulada 10,59 Metilprednisolona), Micofenolato de
Mofetila e radioterapia orbitaria (20Gy), sem melhora. Mantém diplopia e sinais de atividade da
doenca em ressonancia de orbitas (07/03/25). Em uso de Tiamazol (Tapazol®) desde 2022. O
tratamento fornecido pelo SUS (corticoide) foi j& administrado, sem resposta satisfatoria. Paciente
possui uma dose acumulada de corticoide elevada e a manutencdo da terapia com o corticoide,
além de ndo ser efetiva no caso, pode levar a complica¢cdes como glaucoma, obesidade, diabetes e
hipertensdo. Sendo prescrito, 0 medicamento Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) — aplicar em
infusdo venosa — 8 etapas de infusdo. Total: 30 ampolas. Foram mencionadas as Classificagdes
Internacionais de Doencas: H06.2 —_ Exoftalmo distireoideo e EO05 - Tireotoxicose

[hipertireoidismo] (Evento 1 _OUT8-9, pagina 1; Evento 1 OUT12-13, pégina 1).

Deste modo, cumpre informar que o medicamento Teprotumumabe (Tepezza®)
apresenta indicacdo prevista em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora -
doenca ocular da tireoide, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) ndo 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. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de saude para dispensacdo deste medicamento salienta-se que ndo héa atribuicdo exclusiva
do estado nem do municipio em fornecé-lo.

O medicamento Teprotumumabe (Tepezza®) possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC?

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo h4 publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenca ocular da tireoide,
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

'Bula do medicamento Teprotumumabe (Tepezza®) por Horizon Therapeutics Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TEPEZZA>. Acesso em: 21 out. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 21 out. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 21 out. 2025.
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Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo _constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
Teprotumumabe 500mg (Tepezza®).

Acrescenta-se que a oftalmopatia de Graves (OG) é considerada uma doenca
rara. Tem incidéncia anual aproximada de 14 novos casos a cada 100.000 habitantes. Geralmente
se expressa de forma suave, mas em 3 a 5% dos casos pode ser severa e causar profunda
interferéncia na qualidade de vida de seus portadores®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencédo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Aten¢do Integral as
Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracao a incorporacdo 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 doenca ocular da tireoide.

Ademais, 0 Teprotumumabe (Tepezza®) foi registrado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 26 de junho 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 adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar
a efetividade do tratamento.

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)’.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“CANCADO, T.S.B. etal. Prevencdo da oftalmopatia de Grave: quem deve ser tratado e qual a dose? Rev Med Minas Gerais 2019; 29:
e-2028. Disponivel em: <https://www.rmmg.org/artigo/detalhes/2547 >. Acesso em: 21 out 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: 21 out. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes ~ Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 21 out. 2025.
"BRASIL Ministério da Sadde. 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: 21
out. 2025.

SBRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 21 out. 2025.

#NatJus ?



Secretaria de
Saude

f}.
\O /
GOVERNO Dé ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) po liofilizado injetavel com 1 frasco ampola possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 71.539,40, aliquota ICMS 0%°.

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pregco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_OUT9, pagina 1), esta prescrito
a Autora “Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) — aplicar em infusdo venosa — 8 etapas de infuséo.

Total: 30 ampolas”.
» Assim, para o tratamento completo seria: 30 x 71.539,40 = 2.146,182. O

valor total do tratamento seria de R$ 2.146,182, com base no prego de
venda ao governo, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 21
out. 2025.
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