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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0084/2026

Rio de Janeiro, 27 de janeiro de 2026.

Processo  n°  5002755.36.2025.4.02.5110,
ajuizado por K. F. P.

Em reposta a intimacdo incluida para 0 NATJUS no Evento 148, cumpre esclarecer
que para o presente processo, este Nucleo elaborou 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS-
FEDERAL N° 0411/2025, emitido em 25 de marco de 2025 (Evento 8_ PARECER1, P4ags. 1a 3) e
0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0435/2025, emitido em 27 de marco de
2025 (Evento 14 PARECERL1, P4gs. 1 e 2). No primeiro parecer foram esclarecidos os aspectos
relativos a indicacdo e ao fornecimento do medicamento Sulfato de Selumetinibe 25mg
(Koselugo®) no ambito do SUS.

Em andlise das pegas processuais, observou-se que apds a emissdo dos pareceres
supracitados, foram anexados documentos médicos aos autos processuais (Evento 91 OUT2,
Péagina 1; Evento 91 _OUT3, Pagina 1 a 3). Nos referidos documentos consta que, o Autor, 15 anos
(DN: 25/03/2010), com neurofibromatose tipo 1, tem neurofibroma plexiforme no pé direito
irressecavel), ja submetido a duas cirurgias redutoras sem sucesso, e outros neurofibromas
plexiformes localizados em regido glutea, membros inferiores e superiores. Recentemente foi
diagnosticado com doenca de Crohn. Sendo prescrito, 0 medicamento Sulfato de Selumetinibe
10mg (Koselugo®) — tomar 3 capsulas de 12/12 horas (2 vezes ao dia), uso continuo. Uso mensal: 3
frascos. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): Q85.0 —
Neurofibromatose (ndo-maligna).

Em atualizacdo aos pareceres anteriores, informa-se que o medicamento Sulfato
de Selumetinibe (Koselugo®) foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITECY) para o tratamento de pacientes pediatricos com
neurofibromatose tipo 1 (NF1) e neurofibroma plexiforme inoperavel sintomatico 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 Recomendacdo preliminar da Conitec, 0os 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) gue apresentem
neurofibromas plexiformes (NPs) sintomaticos e inoperdveis. A recomendagdo 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 andlise do impacto orcamentério, o0s
membros consideraram que é necessario definir de forma clara e objetiva as caracteristicas dos
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pacientes que serdo comtemplados em caso de incorporacdo, com o objetivo de mitigar um
resultado subestimado de impacto orcamentario para o SUS?,

Apdbs a consulta pablica, o comité considerou que o desconto do novo preco
proposto ndo modificou de forma significativa os resultados da avaliacdo 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 questao
do custo de oportunidade e os desafios relacionados ao financiamento publico no contexto do
sistema de salde brasileiro a recomendacao sequiu-se negativa a incorporacao®.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, reitera-se que 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 Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) com 60 cépsulas possui preco maximo de
venda ao governo R$ 24.911,92, para a aliquota ICMS 0%*.

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 91 OUT2, Pagina 1), esta
prescrito ao Autor, “Sulfato de Selumetinibe 10mg (Koselugo®) — tomar 3 capsulas de 12/12 horas
(2 vezes ao dia), uso continuo. Uso mensal: 3 frascos”. Assim, seria utilizado Sulfato de
Selumetinibe 10mg (Koselugo®) — 180 capsulas/més = 3 frascos. Para 12 meses de tratamento: 36
frascos.

» Assim, para 12 meses de tratamento, seria utilizado: 36 x 24.911,92 =
896.829,12. Desse modo, o valor anual do tratamento seria de R$
896.829,12, com base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS
0%*,

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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