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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1498/2025

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025.

Processo  n°  5004372.13.2025.4.02.5116,
ajuizado por M. N. A.

Trata-se de Autor, 48 anos (DN: 14/03/1977), é portador de doenga autoimune,
tendo apresentado quadro severo de pénfigo vulgar, com inicio em dezembro de 2021, até a
presente data associado a psoriase ungueal. Necessita usar imunobioldgico para melhor controle
das enfermidades. A confirmagdo da doenca foi por biopsia da leséo, no inicio do quadro. Sendo
prescrito, 0 medicamento Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) — 12 aplicacdo: 02 seringas
(cada seringa 75mg — 0,83mL); 22 aplicacdo: 02 seringas — 04 semanas apos; 3% aplicacdo: fazer
mesma dose de 03 em 03 meses. Foram mencionadas as Classifica¢fes Internacionais de Doencas
(CID-10): L10.0 - Pénfigo vulgar e L40.8 - Outras formas de psoriase (Evento 1 INIC1,
paginas 21 a 22).

Deste modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Risanquizumabe
(Skyrizi®) apresenta indicacdo prevista em bula?, para o0 manejo do quadro clinico apresentado
pelo Autor - psoriase, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que:

e Risanquizumabe 150mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?) aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Psoriase, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no d&mbito do SUS.

» Risanquizumabe 150mg/mL € disponibilizado
pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento
1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e

'Bula do medicamento Risanquizumabe (Skyrizi®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SKYRIZI>. Acesso em: 23 out. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.
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fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado e
Distrito Federal®*.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) 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 Psoriase, o0 Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Psoriase (Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de
2021). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), os
sequintes medicamentos: Acitretina 10mg (capsula), Adalimumabe 40mg (injetavel), Calcipotriol
50mcg/g (pomada), Ciclosporina 25mg, 100mg (cépsula) 100mg/mL (solugdo oral), Metotrexato
2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel), Etanercepte 25mg e 50 mg (solucéo
injetavel), Risanquizumabe 150mg/mL, (solucdo injetavel ), Ustequinumabe 45mg/0,5 mL
(solucdo injetavel ) e Secuquinumabe 150mg/mL (solucdo injetavel).

Segundo o PCDT supracitado, o tratamento da psoriase é escolhido de acordo com
a classificacdo da psoriase em leve, moderada ou grave. Geralmente, inicia-se com farmacos por
via topica e acrescentam-se 0s sistémicos, como fototerapia, medicamentos por via oral e injetaveis
de acordo com a gravidade, sempre levando em consideracdo as comorbidades dos pacientes e
contraindicagdes para os farmacos que possam vir a apresentar. Para os pacientes com psoriase
moderada a grave, além dos tépicos, devem-se acrescentar medicamentos sistémicos. As opgdes
disponiveis sdo fototerapia, metotrexato, acitretina, ciclosporina e os medicamentos bioldgicos
adalimumabe, etanercepte, risangquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe®.

Deste modo, para 0 acesso ao medicamento Risanquizumabe 150mg/mL
disponibilizado no CEAF para o tratamento da Psoriase, estando o Autor dentro dos critérios para
dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo
do CEAF no ambito do SUS, o Requerente ou representante legal devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Riofarmes Rio das Ostras - Estratégia de Salde da Familia Avenida Linda
- Av. Linda S/N - Nova Esperanca — Rio das Ostras — Tel: (22) 2771-6788, munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

3Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 _30_07_2013.html>. Acesso em: 23 out. 2025.

“Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel 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, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Ademais, tendo em vista 0 caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para 0 manejo de pénfigo vulgar, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

O medicamento Risanquizumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi submetido & analise da Comisséo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS)® e incorporado para o tratamento de
pacientes adultos com psoriase em placas moderada & grave.

Acrescenta-se ainda que o pénfigo vulgar é enfermidade grave relativamente rara,
com incidéncia de 0,1 a 0,5 casos por cem mil habitantes cada ano®. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas 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 reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocgdo, prevencao, detecgdo 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 consideracao a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras*'. Contudo, reitera-se que ndo h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para 0 manejo do pénfigo vulgar.

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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

"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: 23 out. 2025.

8BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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:
23 out. 2025.

SLUZ, L. A. et al, Pénfigo vulgar em homem jovem: relato de caso e reviséo de literatura. Brasilia Med 2013;50(4):346-353. Disponivel
em: <https://cdn.publisher.gnl.link/rbm.org.br/pdf/v50n4al2.pdf > Acesso em: 23 out. 2025.

OBRASIL. Ministério  da  Saulde. 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: 23 out. 2025.

“CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagio 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: 23 out. 2025
12BRASIL 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: 23 out. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco 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 a Tabela de Pregos
CMED, o Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) solucdo injetavel com 1 seringa preenchida com
1mL possui pre¢co méaximo de venda ao governo R$ 14.581,90, para a 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_INIC1, paginas 21 a 22), esta
prescrito ao Autor “Risanquizumabe 150mg/mL (Skyrizi®) — 12 aplicagdo: 02 seringas (cada
seringa 75mg — 0,83mL); 22 aplicacdo: 02 seringas — 04 semanas apoés; 32 aplicacdo: fazer mesma
dose de 03 em 03 meses .

> Assim, no 1° e 2° més, seriam utilizados 300mg do medicamento: 2 x
14581,90 = 29.163,80. No 6° més seria utilizado 150mg do
medicamento: 14.581,90. Ap6s, no 10° més seria utilizado 150mg _do
medicamento: 14.581,90. Assim, o valor anual do tratamento seria de
R$ 58.327,60 com base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS

0%™.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

BBRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 23 out. 2025.
“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 23
out. 2025.

#NatJus i



