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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1760/2025

Rio de Janeiro, 09 de dezembro de 2025.

Processo  n°  5125724.80.2025.4.02.5101,
ajuizado por J. S. A.

Trata-se de Autora, 22 anos (DN: 14/01/2003), com diagndstico de
neurofibromatose tipo 1 associado a presenca de neurofibroma plexiforme no tornozelo direito
(imunohistoquimica 12/09/2025). Sendo prescrito, 0 medicamento Sulfato de Selumetinibe 25mg
(Koselugo®) — tomar 2 comprimidos as 8:00 horas e 1 comprimido as 20:00 horas, em uso
continuo, tendo em vista a irresecabilidade da lesdo. Foram citadas as seguintes Classificacdes
Internacionais de Doencgas (CID-10): Q85 — Facomatoses néo classificadas em outra parte e
Q82.8 - Outras malformacg6es congénitas especificadas da pele (Evento 1_LAUDOS5, Pagina 1 e
Evento 1 RECEITS6, Pagina 1).

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

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Sulfato de Selumetinibe 25mg (Koselugo®) néo 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 dispensacao deste medicamento salienta-se que nédo h4 atribuicdo exclusiva
do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

O medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), e foi _analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC?) para o tratamento de pacientes pediatricos com
neurofibromatose tipo 1 (NF1) e neurofibroma plexiforme inoperavel sintoméatico e ndo obteve
recomendacdo favoravel a sua incorporacdo no SUS no tratamento de pacientes pediatricos a
partir de 2 anos de idade, com neurofibromatose tipo 1 (NF1) que apresentem neurofibromas
plexiformes (NPs) sintomaticos e inoperaveis.

Em Recomendagdo preliminar da Conitec, os membros do Comité de
Medicamentos da Conitec, deliberaram, por unanimidade, com recomendacdo inicial
desfavoravel a incorporacdo ao SUS do Selumetinibe para o tratamento de pacientes
pediatricos a partir de 2 anos de idade, com neurofibromatose tipo 1 (NF1) que apresentem

'Bula do medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KOSELUGO>. Acesso em: 09 dez. 2025.

2BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Selumetinibe para o
tratamento de pacientes pediatricos com neurofibromatose tipo 1 (NF1) e neurofibroma plexiforme inoperavel sintomatico. Relatério de
Recomendacéo N° 1037. Setembro/2025. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-final-1037-
selumetinibe>. Acesso em: 09 dez. 2025.
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neurofibromas plexiformes (NPs) sintomaticos e inoperdveis. A recomendagdo levou em
consideracdo a incerteza da magnitude do efeito, e, desta forma, a incerteza nos resultados da
analise de custo-utilidade apresentada, além da razdo de custo-utilidade incremental j& estar acima
do limiar de disposi¢do a pagar definido para o SUS. Na andlise do impacto or¢camentario, 0s
membros consideraram que é necessario definir de forma clara e objetiva as caracteristicas dos
pacientes que serdo comtemplados em caso de incorporagdo, com 0 objetivo de mitigar um
resultado subestimado de impacto orcamentario para o SUS?.

Apobs a consulta publica, o comité considerou que o desconto do novo prego
proposto ndo modificou de forma significativa os resultados da avaliagdo econdémica. Os membros
reconheceram a eficacia do selumetinibe na reducdo do tamanho dos neurofibromas plexiformes,
mas com incerteza em relacdo ao verdadeiro tamanho de efeito. Desta forma, frente a questéo
do custo de oportunidade e os desafios relacionados ao financiamento publico no contexto do
sistema de salde brasileiro a recomendacdo seguiu-se negativa a incorporacéo?.

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), é 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 doencas genética de heranga autossdmica dominante (AD)
mais frequentes®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional
de Atencdo Integral s Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral
as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio.
Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestacBes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢des de
promocao, 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 doencas raras,
levando em consideracdo 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 o manejo da neurofibromatose tipo 1.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas

3Comissdo 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: 09 dez. 2025.

4ALEIXO, G.C.C.D, et al. Doenga de Von Recklinghausen: uma abordagem diagnéstica, evolugo 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: 09 dez. 2025.
SDARRIGO JR, L.G, et al. Neurofibromatose tipo 1 na infancia: revisdo 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: 10 nov. 2025.

®BRASIL. Ministério da Satde. 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: 09 dez. 2025.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — 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: 09 dez. 2025

% NatJus 2



Secretaria de
Saude

f),
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos 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 aceitiveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse
sentido, € importante que o Autor seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento se ha fornecedor cadastrado para o0
tratamento/exame/medicamento vindicado. Cumpre esclarecer que a atribuicdo deste Ndcleo
(NATJUS) consiste na elaboracdo de pareceres técnico-cientificos, com base em protocolos
clinicos, diretrizes terapéuticas e evidéncias cientificas.

Contudo, no que tange as distribuidoras de medicamentos no territorio brasileiro
encontramos associacdes dos representantes de distribuidoras, em especial, ABRADILAN® —
Associacdo Brasileira de Distribuicdo e logistica de Produtos Farmacéuticos e ABRADIMEX® —
Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Medicamentos Especializados, Excepcionas e
Hospitalares. Essas associagGes tém como objetivo promover a qualidade e a ética na distribuicdo
de medicamentos. A seguir serdo descritas as distribuidoras de medicamentos que fazem parte
dessas associagoes.

Associados ABRADILAN: Merck S.A; Sanofi Medley Farmacéutica Ltda ; Aché
Laboratérios Farmacéuticos S.A; Abbott Laboratérios do Brasil Ltda; Sandoz do Brasil Industria
Farmacéutica Ltda; Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda; Medquimica; Hypera Farma;
Neoquimica; Catarinense Pharma; Nexfar; Biolab genérico; Linx; Grupo Piracanjuba; TOTVS;
Vitamedic; Grupo NC EMS; Pharlab; Thatto; ABCfarma; Contabiliza Farma; Globo Farma;
Nativida; Torrent genéricos; Isolamento; Airela; Foco PDV; Geolab Indlstria Farmacéutica S.A;
WP Lab; Liber; Cashun; ADV Farma; Contento; Iridium Labs; IMendes; Biosintética genéricos;
Delta; Febrafar; Ativa logistica;

Associados ABRADIMEX: Agille Medicamentos; 4Bio a vida em primeiro lugar;
ANBFarma; Cimed Distribuidora de Medicamentos Ltda; FG Farma; Elfa; GAM; Distribuidora
Hospinova; Medlive Hospitalar; Merco Solucbes em Salde; Prohosp Medicamentos & diagnéstico
medicine & laboratorie diagnostics; Rioclarense; Viveo; Victdria Comércio de Produtos
Hospitalares Ltda; Modena Saude; Profarma Specialty.

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)*.

8Associagdo Brasileira de Distribuigdo e Logistica de Produtos Farmacéuticos (ABRADILAN). Disponivel em:
<https://abradilan.com.br/associados-socio-colaborador/#associados>. Acesso: 09 dez. 2025.

Associagdo Brasileira dos Distribuidores de Medicamentos Especializados, Excepcionais e Hospitalares (ABRADIMEX). Disponivel
em: <https:// https://abradimex.com.br/associados/>. Acesso: 09 dez. 2025.

WBRASIL 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>. Acesso em: 09
dez. 2025.
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De acordo com publicagdo da CMED!, o Preco Fabrica (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 Resolugdo 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 a Tabela de Pregos
CMED, o Sulfato de Selumetinibe 25mg (Koselugo®) com 60 cépsulas possui preco maximo de
venda ao governo R$ 62.279,72, para a aliquota ICMS 0%12,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_RECEIT6, Pagina 1), esta
prescrito a Autora, “Sulfato de Selumetinibe 25mg (Koselugo®) — tomar 2 comprimidos &s 8:00
horas e 1 comprimido &s 20:00 horas”. Assim, seria utilizado Sulfato de Selumetinibe 25mg
(Koselugo®) — 90 capsulas/més. Para 12 meses de tratamento 1.080 capsulas (18 caixas).

» Assim, para 12 meses de tratamento, seria utilizado: 18 x 62.279,72 =
1.121.034,96. Desse modo, o valor_anual do tratamento seria de R$
1.121.034,96, com base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS
0%,

E o parecer.

A 282 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.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 09 dez. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 09
dez. 2025.
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