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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1831/2025
Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2025.

Processo n° 5013175-27.2025.4.02.5102,
ajuizado por L. S. S.

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora, 73 anos,
apresenta diagnosticos de aplasia de medula 6ssea (CID-10: D61.3) e hemoglobinaria
paroxistica noturna (CID-10: D59.5), tendo iniciado tratamento de primeira linha para doenca
hematoldgica com imunossupressdo (corticoide + Cicloscoporina+ Eltrombopague). Apesar de ter
apresentado elevacao dos niveis de hemoglobina, observa-se LDH em ascensdo, bem como quadro
clinico de astenia e fraqueza com piora progressiva. Ndo € candidata a transplante de medula
0ssea.

Iniciou terapia especifica para hemoglobindria paroxistica noturna com
Eculizumabe e, embora tenha apresentado resposta parcial ao tratamento, mantém anemia, niveis
elevados de LDH, haptoglobina consumida, mantendo fadiga incapacitante que impede a
Demandante de realizar suas atividades da vida diaria de forma autdnoma.

Desse modo, é imperativo e urgente a troca de tratamento devido a falta de resposta
e manutencdo de hemolise. Foi prescrito a Autora o medicamento Iptacopana 200mg (Fabhalta®)
02 comprimidos ao dia, de forma continua sem descontinuagéo (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 1/6;
Evento 1 ANEXO4 Péginas 4/6-8/9).

Posto isso, informa-se que o0 medicamento pleiteado Iptacopana 200mg
(Fabhalta®) apresenta indicacdo prevista em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado
pela Autora — hemoglobinUria paroxistica noturna, nao se tratando de uso off-label.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Iptacopana 200mg (Fabhalta®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro. Ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Iptacopana possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e atualmente encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide — CONITEC?, para o tratamento para
pacientes adultos com hemoglobindria paroxistica noturna (HPN) previamente tratados com
inibidor de C5 e com hemoglobina <10 g/dL.

Para o tratamento da hemoglobindria paroxistica noturna (HPN), o Ministério da
Saude instituiu, nos termos da Portaria Conjunta n° 18, de 20 de novembro de 20193, o Protocolo

! Bula do medicamento Iptacopana (Fabhalta®) por Novartis Biociéncias S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681187>. Acesso em: 17 dez. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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:
17 dez. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 18, de 20 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hemoglobindria
Paroxistica Noturna. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt__hpn.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2025.
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para essa condicdo. O referido PCDT
preconiza o0 uso do medicamento Eculizumabe como terapia medicamentosa para a HPN,
ressalvando-se que tal farmaco ja foi previamente utilizado pela Autora. Dessa forma, entende-
se esgotada a opgao terapéutica prevista no protocolo vigente.

Acrescenta-se ainda que a hemoglobinuria paroxistica noturna é uma doenca
rara, com incidéncia anual estimada de 1,3 novos casos por um milhdo de individuos®. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas 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 redugdo da morbimortalidade e das manifestagdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducao de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracéo a incorporagédo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Tal PCDT? foi descrito acima no presente parecer.

O medicamento Iptacopana 200mg (Fabhalta®) detém registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ademais, a Iptacopana foi_registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) em 27 de janeiro de 2025. Por ser um medicamento novo e embora a pesquisa
tenha mostrado 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.

Quanto a imprescindibilidade do tratamento, de acordo com o médico assistente, é
imperativo e urgente a troca de tratamento devido a falta de resposta e manutencao de hemdlise.

No que concerne ao valor do farmaco pleiteado, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo 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 ndo 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.

4 BRASIL. Ministério da Satide. 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.

5 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio 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: 17 dez. 2025.
® BRASIL 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>. Acesso
em: 17 dez. 2025.

" BRASIL 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_ 20241105_195640284.pdf >. Acesso em: 17 dez. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Iptacopana 200mg (Fabhalta®), embalagem com 56 comprimidos, possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 104.395,42, aliquota ICMS 09%8.

Considerando o esquema terapéutico prescrito, o custo anual corresponde a R$
1.461.535,88.

E o parecer.

A 72 Vara Federal de Nitero6i, da Secdo 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 Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 17
dez. 2025.
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