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Processo n° 5132353-70.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. H. M.

Sumariamente, de acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a
Autora, 5 anos, apresenta diagnostico de neurofibromatose tipo 1, com neurofibroma plexiforme
irressecavel, que se estende da lingua a musculatura glatea. Foi participado pelo médico assistente
que, em decorréncia da doenca, a Autora apresenta apneia obstrutiva do sono e usa CPAP para
dormir, ja tendo inclusive, indicacdo de traqueostomia. Tendo como principal risco a
insuficiéncia respiratéria, foi indicado a Requerente, tratamento com o medicamento
Selumetinibe 10mg (Koselugo®), na posologia de 02 capsulas pela manha e 01 capsula a noite, de
modo continuo e ininterrupto (Evento 1. EXMMED8_Pégina 1; Evento 1_OUT10_Pagina 1/8).

Posto isto, informa-se que que o medicamento pleiteado Selumetinibe (Koselugo®)
estd indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
neurofibromatose tipo 1 (NF1) com neurofibromas plexiformes (NP) inoperavel (irressecavel),
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacio através do Sistema Unico de Saude — SUS, insta
mencionar que o Selumetinibe (Koselugo®) 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.

O medicamento Selumetinibe (Koselugo®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC?) para o tratamento de pacientes pediatricos com
neurofibromatose tipo 1 (NF1) e neurofibroma plexiforme inoperdvel sintomético, obtendo
recomendacdo ndo favoravel a sua incorporagéo no SUS.

Em recomendagdo preliminar, os membros do Comité deliberaram, por
unanimidade, pela ndo incorporacdo do Selumetinibe ao SUS. Tal posicionamento fundamentou-
se na incerteza quanto a magnitude do efeito clinico e, consequentemente, na incerteza dos
resultados da analise de custo-utilidade, cujo valor incremental ja se encontrava acima do limiar
de disposicdo a pagar adotado para o SUS. Ademais, na avaliagdo do impacto or¢camentério, o
Comité ressaltou a necessidade de definicdo clara e objetiva do perfil dos pacientes elegiveis, a
fim de evitar subestimac&o dos custos projetados para o sistema plblico?.

Apobs a consulta puablica, o comité considerou que o desconto do novo preco
proposto ndo modificou de forma significativa os resultados da avaliagdo econémica. Os membros
reconheceram a eficacia do Selumetinibe na reducdo do tamanho dos neurofibromas plexiformes,

! Bula do medicamento Sulfato de Selumetinibe (Koselugo®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180285>. Acesso em: 17 dez. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o 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: 17 dez. 2025.
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mas com incerteza em relagéo 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 recomendacéo 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 Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencéo Integral as Pessoas com Doencgas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito 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 manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢les de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® publicado para 0 manejo da neurofibromatose tipo 1.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento Selumetinibe
(Koselugo®).

Ademais, o 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 seguranca aceitadveis, 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

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 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: 17 dez. 2025.

> DARRIGO JR, L.G, et al. Neurofibromatose tipo 1 na infancia: revisio 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: 17 dez. 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: 17 dez. 2025.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagio — Priorizag4o 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: 17 dez. 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)®.

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 Pre¢co Maximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Selumetinibe 10mg (Koselugo®) com 60 capsulas possui preco maximo de venda ao
governo R$ 24.911,92, para a aliquota ICMS 0%,

Considerando o esquema terapéutico prescrito, a Autora necessitara do total de 1 +
1/2 caixas com 60 capsulas ao més (Evento 1 EXMMEDS8_Pagina 1). Para o periodo de 12 meses
de tratamento, necessitara de 18 caixas, 0 que corresponde ao custo anual de R$ 448.414,56.

E o parecer.

A 5?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 dez. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
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10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:
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