Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2301/2025.
Rio de Janeiro, 11 de junho de 2025.

Processo n® 0848150-97.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se a Autora, 27 anos, com doenca de Cushing, diagnosticada em agosto de
2023, com lesdo hipofisaria de 1,4 cm na hipofise. Realizou cirurgia transesfenoidal em agosto de
2023, evoluindo com remissdo da doenca. Porém, em marco de 2024 a requerente apresentou
recidiva do hipercortisolismo, com piora clinica e exames laboratoriais confirmatorios do excesso
de cortisol. Ressonancia magnética de sela turca evidenciou recidiva tumoral no seio cavernoso
direito, o que impossibilita reabordagem cirlrgica. Realizou radioterapia em dezembro de 2024
(2.500 cGy). Estd em uso de cetoconazol 600 mg/dia, mas ndo apresenta controle do
hipercortisolismo, apresentando ganho ponderal progressivo, piora da hipertensdo arterial e
diabetes mellitus. Nao tem condigdes financeiras de associar cabergolina ao uso de cetoconazol (e
ndo é liberado para Doenca de Cushing pela Secretaria de Saude).

Diante da piora clinica da autora, impossibilidade cirrgica, e aguardando efeito da
radioterapia, foi prescrito o uso de osilodrostate (Isturisa®). Sera iniciado 1 mg 2 comprimidos de
12/12 horas, com reajuste de dose conforme niveis de cortisol em 3 semanas (Num. 187238445 -
Pag. 1; Num. 187238448 - Pag. 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado fosfato de osilodrostate
1mg (Isturisa®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - doenca de Cushing,
conforme relato médico.

Contudo, tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

O medicamento osilodrostate até o momento ndo foi submetido a analise da
Comissédo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)2.

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

Acrescenta-se ainda que a doenca de Cushing é uma doenca rara com prevaléncia
1-9/ 100.000 individuos por ano*. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes
para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos

!Bula do medicamento osilodrostate 1mg (Isturisa®) por Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=isturisa>. Acesso em: 11 jun. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 11 jun. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 11 jun. 2025.

“Orphanet. Conhecimento sobre doengas raras e medicamentos 6rféos. Disponivel: https://www.orpha.net/pt/disease/detail/96253.
Acesso: 11 jun. 2052.
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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 manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracao 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 o manejo da doenca de Cushing.

O registro sanitario do medicamento osilodrostate (Isturisa®) na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi concedido recentemente, em 2024, conforme consta no
portal de medicamentos registrados. Diante do carater recente de sua aprovagdo, é fundamental o
acompanhamento terapéutico da Autora seja conduzido por médico, com monitoramento continuo
da eficécia clinica e potenciais efeitos adversos.

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 pre¢co 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 nao 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 Maximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o osilodrostate 1mg (Isturisa®) blister com 60 comprimidos revestidos possui preco
maximo de venda ao governo R$ 7.414,80, para 0 ICMS de 0%/.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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