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Trata-se de Autora, 50 anos, apresenta diagnostico de doenga ocular da tireoide
(oftalmopatia de Graves). Os sintomas de diplopia, edema e hiperemia palpebral e dor retro
ocular tornaram a se elevar com baixa da acuidade visual do olho esquerdo. Atualmente persiste
com sinais inflamatdrios, progressdo da orbitopatia (doenga ocular da tireoide) em virtude da
persisténcia da fase inflamatdria (atividade) consta solicitacdo do medicamento teprotumumabe
500mg (Tepezza®) 10mg/kg (dose 840mg) por via endovenosa e intervalo de 21 dias, seguida de 7
infusbes de 20mg/kg (dose 1680mg) a cada 21 dias, concluindo o protocolo (Num. 135871504 -
Pag. 8-11).

Desse modo, no que concerne a indicacdo do medicamento pleiteado, insta
mencionar que teprotumumabe (Tepezza®) esta indicado em bula! ao manejo terapéutico do
quadro clinico apresentado pela Autora - doenca ocular da tireoide ativa, conforme descrito em
documento médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Teprotumumabe 500mg néo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC?

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenca ocular da tireoide,
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a doenca ocular da tireoide é considerada uma doenca
rara. Tem incidéncia anual aproximada de 14 novos casos a cada 100.000 habitantes®. 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

! Bula do medicamento teprotumumabe (Tepezza®) por Horizon Therapeutics Brasil LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TEPEZZA. Acesso em: 07 out. 2024.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 07 out. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 07 out. 2024.

4 Cangalo, T. S. B. Et. Al. Prevencéo da oftalmopatia de Graves: quem deve ser tratado e qual a dose? Rev Med Minas Gerais 2019; 29:
e-2028.
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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¢bes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo 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 o manejo da doenca ocular da tireoide.

Ademais, o Teprotumumabe 500mg (Tepezza®) foi_registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 26 de junho de 2023. Por ser um medicamento
novo e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e segurancga 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.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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