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Processo n° 0916367-32.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de agdo por meio da qual a parte autora, 45 anos, com diagnostico
de asma broénquica grave, de fenoétipo ndo alérgico, pretende o fornecimento de
Tezepelumabe 210mg. Foi participado que a Demandante utiliza atualmente terapia tripla
otimizada, com corticoide inalatério em dose alta, broncodilatadores em doses maximas e
mesmo assim, mantem-se sintomatica (Num. 185009411 - Pag. 1). Também foi participado
sobre 0 uso prévio dos medicamentos Ipatropio, Salbutamol, Fenoterol, Beclometasone,
Formoterol + Budesonida, Tiotrépio e Budesonida, sem resposta satisfatoria (Num.
141408862 - Pag. 11).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Tezepelumabe esta
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
relato médico.

No que tange & disponibilizacdo, informa-se que o Tezepelumabe néo
integra nenhuma lista oficial de dispensagdo (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado) no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo
cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento pleiteado Tezepelumabe néo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o
manejo da asma?.

Para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023)3, o qual, por meio da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), disponibiliza aos pacientes que perfacam os
critérios de inclusdo do referido protocolo, os seguintes farmacos: Budesonida 200mcg
(capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol + Budesonida 6mcg +
200mcg (p6 inalante e céapsula inalante), Formoterol + Budesonida 12mcg + 400mcg
(cdpsula inalante), Mepolizumabe 100mg (injetdvel) e Omalizumabe 150mg (solugédo
injetavel) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em continuidade, no ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2018)
disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral)

! Bula do medicamento Tezepelumabe (Tezspire®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180295>. Acesso em: 16 mai. 2025.

2 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: 16 mai.
2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2025.
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e 50mcg (spray nasal), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido),
Prednisolona 3mg/mL (solugdo oral) e Ipratropio 0,25mg/mL (solucéo para inalagao).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo _estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos
listados no aludido PCDT.

De acordo com relato médico consta uso de “Ipatrépio, Salbutamol,
Fenoterol, Beclometasone, Formoterol + Budesonida, Tiotrépio e Budesonida, sem resposta
satisfatoria” (Num. 141408862 - P4g. 11).

Diante ao exposto, a Autora ja utilizou todo o arsenal terapéutico disponivel
no SUS para sua condigdo clinica.

Acerca dos medicamentos Omalizumabe e do Mepolizumabe, a Autora ndo
se enquadra nos critérios clinicos necessarios para obtencdo de ambos por vias
administrativas, haja vista que ndo preenche os requisitos de inclusdo, notadamente pela
auséncia de eosinofilia.

Insta mencionar que o Tezepelumabe 210mg foi registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 28 de julho de 2022. Por ser um
medicamento novo, embora as pesquisas tenham indicado 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 pela médica
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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de
Precos CMED, o Tezepelumabe 210mg possui 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$
6.329,62, para o ICMS de 0%’.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Vird

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
ID: 5083037-6 ID. 436.475-02

4 BRASIL 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/precos>.
Acesso em: 16 mai. 2025.

# NatJus 2



