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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1498/2025 

 

 

 Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025. 

 

Processo nº 5004372.13.2025.4.02.5116, 

ajuizado por M. N. A.  

 

Trata-se de Autor, 48 anos (DN: 14/03/1977), é portador de doença autoimune, 

tendo apresentado quadro severo de pênfigo vulgar, com início em dezembro de 2021, até a 

presente data associado à psoríase ungueal. Necessita usar imunobiológico para melhor controle 

das enfermidades. A confirmação da doença foi por biópsia da lesão, no início do quadro. Sendo 

prescrito, o medicamento Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) – 1ª aplicação: 02 seringas 

(cada seringa 75mg – 0,83mL); 2ª aplicação:  02 seringas – 04 semanas após; 3ª aplicação: fazer 

mesma dose de 03 em 03 meses. Foram mencionadas as Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10): L10.0 - Pênfigo vulgar e L40.8 - Outras formas de psoríase (Evento 1_INIC1, 

páginas 21 a 22). 

Deste modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Risanquizumabe 

(Skyrizi®) apresenta indicação prevista em bula1, para o manejo do quadro clínico apresentado 

pelo Autor - psoríase, conforme relato médico. 

No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que: 

• Risanquizumabe 150mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF2) aos pacientes que se 

enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Psoríase, e conforme o disposto na Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de 

Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem 

as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS.  

➢ Risanquizumabe 150mg/mL é disponibilizado 

pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 

1A do referido componente: medicamento com 

aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e 

                                                      
1Bula do medicamento Risanquizumabe (Skyrizi®) por AbbVie Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SKYRIZI>. Acesso em: 23 out. 2025. 
2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do%20CEAF-RJ-por-CID-atualizada-

em-26.09.2025.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025. 
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fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado e 

Distrito Federal3,4. 

 

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que o Autor solicitou cadastro no CEAF, em 03 de outubro de 2025, para 

recebimento do medicamento Adalimumabe 40mg. No Status consta Pendente de Cadastro. 

Para o tratamento da Psoríase, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT5) da Psoríase (Portaria Conjunta Nº 18, de 14 de outubro de 

2021). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza 

atualmente, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF6), os 

seguintes medicamentos: Acitretina 10mg (cápsula), Adalimumabe 40mg (injetável), Calcipotriol 

50mcg/g (pomada), Ciclosporina 25mg, 100mg (cápsula) 100mg/mL (solução oral), Metotrexato 

2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solução injetável), Etanercepte 25mg e 50 mg (solução 

injetável), Risanquizumabe 150mg/mL, (solução injetável ), Ustequinumabe 45mg/0,5 mL 

(solução injetável ) e Secuquinumabe 150mg/mL (solução injetável). 

  Segundo o PCDT supracitado, o tratamento da psoríase é escolhido de acordo com 

a classificação da psoríase em leve, moderada ou grave. Geralmente, inicia-se com fármacos por 

via tópica e acrescentam-se os sistêmicos, como fototerapia, medicamentos por via oral e injetáveis 

de acordo com a gravidade, sempre levando em consideração as comorbidades dos pacientes e 

contraindicações para os fármacos que possam vir a apresentar. Para os pacientes com psoríase 

moderada a grave, além dos tópicos, devem-se acrescentar medicamentos sistêmicos. As opções 

disponíveis são fototerapia, metotrexato, acitretina, ciclosporina e os medicamentos biológicos 

adalimumabe, etanercepte, risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe5. 

Deste modo, para o acesso ao medicamento Risanquizumabe 150mg/mL 

disponibilizado no CEAF para o tratamento da Psoríase, estando o Autor dentro dos critérios para 

dispensação, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução 

do CEAF no âmbito do SUS, o Requerente ou representante legal deverá efetuar cadastro junto ao 

CEAF, comparecendo a Riofarmes Rio das Ostras - Estratégia de Saúde da Família Avenida Linda 

-  Av. Linda S/N - Nova Esperança – Rio das Ostras – Tel: (22) 2771-6788, munido da seguinte 

documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização 

de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias. 

                                                      
3Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 23 out. 2025. 
4Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Psoríase. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025. 
6GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-

em-23.09.2025.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025. 
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  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda não há Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)7 publicado para o manejo de pênfigo vulgar, e, portanto, 

não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias. 

O medicamento Risanquizumabe possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA), foi submetido à análise da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-MS)8 e incorporado para o tratamento de 

pacientes adultos com psoríase em placas moderada á grave. 

 Acrescenta-se ainda que o pênfigo vulgar é enfermidade grave relativamente rara, 

com incidência de 0,1 a 0,5 casos por cem mil habitantes cada ano9. Assim, cumpre salientar que o 

Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças 

Raras, aprovando as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no âmbito do 

SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Política Nacional de 

Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras10 tem como objetivo reduzir a mortalidade, 

contribuir para a redução da morbimortalidade e das manifestações secundárias e a melhoria da 

qualidade de vida das pessoas, por meio de ações de promoção, prevenção, detecção precoce, 

tratamento oportuno, redução de incapacidade e cuidados paliativos. 

  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável 

por estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, 

levando em consideração a incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o 

cuidado das pessoas com doenças raras11. Contudo, reitera-se que não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)7 publicado para o manejo do pênfigo vulgar. 

 No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)12. 

                                                      
7Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 out. 2025. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 
23 out. 2025. 
9LUZ, L. A. et al, Pênfigo vulgar em homem jovem: relato de caso e revisão de literatura. Brasília Med 2013;50(4):346-353.  Disponível 

em: <https://cdn.publisher.gn1.link/rbm.org.br/pdf/v50n4a12.pdf > Acesso em: 23 out. 2025. 
10BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponível: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 23 out. 2025. 
11CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Relatório de Recomendação – Priorização de Protocolos e 
Diretrizes Terapêuticas para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. Março/2015. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025 
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 23 out. 2025. 
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 De acordo com publicação da CMED13, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) solução injetável com 1 seringa preenchida com 

1mL possui preço máximo de venda ao governo R$ 14.581,90, para a alíquota ICMS 0%14. 

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Preço Máximo de Venda do 

Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_INIC1, páginas 21 a 22), está 

prescrito ao Autor “Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) – 1ª aplicação: 02 seringas (cada 

seringa 75mg – 0,83mL); 2ª aplicação:  02 seringas – 04 semanas após; 3ª aplicação: fazer mesma 

dose de 03 em 03 meses”.  

➢ Assim, no 1º e 2º mês, seriam utilizados 300mg do medicamento: 2 x 

14.581,90 = 29.163,80. No 6º mês seria utilizado 150mg do 

medicamento: 14.581,90. Após, no 10º mês seria utilizado 150mg do 

medicamento: 14.581,90. Assim, o valor anual do tratamento seria de 

R$ 58.327,60 com base no preço de venda ao governo, alíquota ICMS 

0%14. 

 

É o parecer. 

  Á 1ª Vara Federal de Macaé, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

                                                      
13BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 23 out. 2025. 
14BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 23 

out. 2025. 


