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Rio de Janeiro, 08 de janeiro de 2026.

Processo n° 5140675-79.2025.4.02.5101,
ajuizado por L. V. P. S.

Trata-se de Autora, 17 anos (DN: 23/10/2009), com diagndstico de
neurofibromatose tipo 1 associado a presenca de glioma de nervo éptico e neurofibromas
plexiformes em coluna dorsal, considerados inoperaveis. Assim, foi prescrito o medicamento
Sulfato de Selumetinibe 25mg (Koselugo®) — 02 comprimidos duas vezes ao dia (de 12/12h), em
uso continuo, tendo em vista a irresecabilidade da lesdo. Mencionado o cédigo da Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): Q85.1 — Esclerose tuberosa (Evento 1, LAUDO9, Péginas 1 e
2 e Evento 1, RECEIT17, Pagina 1).

Desse modo, informa-se 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 disponibilizagdo 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 dispensacdo 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 Sanitaria (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 inoperével sintomético e ndo
obteve recomendacdo preliminar favoravel a sua incorporacdo no SUS no tratamento de pacientes
pedidtricos a partir de 2 anos de idade, com neurofibromatose tipo 1 (NF1) que apresentem
neurofibromas plexiformes (NPs) sintométicos e inoperdveis. A recomendacdo levou em
consideragdo 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 anélise do impacto orcamentario, 0s
membros consideraram que é necessario definir de forma clara e objetiva as caracteristicas dos

!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: 08 jan. 2026.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Selumetinibe para o
tratamento de pacientes pediétricos com neurofibromatose tipo 1 (NF1) e neurofibroma plexiforme inoperéavel sintomatico. Relatério de
Recomendacdo N° 1037. Setembro/2025. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-final-1037-
selumetinibe>. Acesso em: 08 jan. 2026.
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pacientes que serdo comtemplados em caso de incorporacdo, com o objetivo de mitigar um
resultado subestimado de impacto orgamentario para o SUS?.

Apobs a consulta publica, o Comité considerou que o desconto do novo preco
proposto ndo modificou de forma significativa os resultados da avaliagdo econdmica. 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 questdo
do custo de oportunidade e os desafios relacionados ao financiamento publico no contexto do
sistema de salde brasileiro a recomendacao final sequiu-se negativa a incorporagao?.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a neurofibromatose tipo 1 ou
esclerose tuberosa — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo hé 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 doengas genética de heranga autossdmica dominante (AD)
mais frequentes®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéao Integral
as Pessoas com Doencgas 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
manifestacGes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promog&o, prevencdo, detec¢do precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 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 doencas 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 farmacolégicos 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

3Comiss&o 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: 08 jan. 2026.

“ALEIXO, G.C.C.D, et al. Doenga de Von Recklinghausen: uma abordagem diagndstica, evolugdo 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: 08 jan. 2026.
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: 08 jan. 2026.

®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: 08 jan. 2026.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendag&o — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas 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: 08 jan. 2026.
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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
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco 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 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 & Tabela de Precos
CMED, o Sulfato de Selumetinibe 25mg (Koselugo®) com 60 capsulas possui preco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 62.279,72, para a aliquota ICMS 0%,

Por fim, em vista do plano terapéutico prescrito a Autora (Evento 1, RECEIT17,
Péagina 1) e a sua necessidade de uso continuo, estima-se o custo anual do referido tratamento em
R$ 1.494.713,28, para o ICMS 0%, segundo a Tabela de Precos CMED.°

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 08 jan. 2026.
9BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia 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: 08
jan. 2026.

10BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:
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jan. 2026.
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