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ajuizado por V. K. P. M.

Trata-se de Autora, 30 anos (DN: 12/02/1995), com doenca de Cushing —
adenoma hipofisario secretor de ACTH, diagnosticada em 2015. Foi submetida a tratamento
cirirgico em 2015, 2019 e 2023, apresentado recidivas. Mantém-se com doenca em atividade,
atualmente em dose maxima de Cetoconazol, sem controle bioquimico. Foi prescrito, em uso
continuo, o medicamento, Diaspartato de Pasireotida 0,6mg/mL (Upelior®) — 01 ampola
subcutanea de 12/12 horas. Foi mencionado o cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): E24.0 — Sindrome de Cushing dependente da hipofise (Num. 196839075 — Pags. 1 a
7).

Destaca-se que o medicamento Diaspartato de Pasireotida (Upelior™) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e est4 indicado em bula'
ao manejo de doenca de Cushing — quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Diaspartato de Pasireotida 0,6mg/mL (Upelior®) nfio integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Sao Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Diaspartato de Pasireotida (Upelior®) até o momento nio foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS)?.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento nao hé publicado pelo
Ministério da Satide Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenca de Cushing, e,
portanto, nao h4 lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a doenca de Cushing (DC), ou sindrome de Cushing
hipofisaria-dependente, ¢ uma doenca enddcrina rara e grave causada por um tumor hipofisario
que produz ACTH excessivamente pelas células corticotroficas e esta associada a aumento da

'Bula do medicamento Diaspartato de Pasireotida (Upelior®) por Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=upelior> Acesso em: 28 jul. 2025.

’BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
28 jul. 2025.

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: 28 jul. 2025.
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morbidade e mortalidade. Ocorre mais frequentemente em mulheres (90%), 3,5:1%. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencgas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras
no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas com Doencas Raras®tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade ¢ das manifestacdes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promogao, prevengdo, deteccdo
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em considerag@o a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Contudo, reitera-se que nio ha PCDT? publicado para o
manejo da doenca de Cushing.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € 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 publicacio da CMEDS?, o Pre¢o 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Diaspartato de Pasireotida 0,6mg/mL (Upelior®) solucdo injetavel CT 60 ampolas com
ImL possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 15.773,23, aliquota ICMS
0%’

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 196839071 — Pag. 3, item “DOS PEDIDOS”) referente ao fornecimento do medicamento
prescrito “...bem como outros produtos e acessorios complementares que eventualmente se fagam

“NASSER, V. et al. Doenga de Cushing e hipertensdo arterial: relato de caso. Revista Brasileira de Hipertensdo 2021; Vol.28(1):48-53.
Disponivel: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/revista/28-1/caso-clinico-doenca.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2025.

*BRASIL, Ministério da Saude. 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: 28 jul. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt doenasraras cp final 142 2015.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2025.
"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos™>. Acesso em: 28 jul.
2025.

SBRASIL Ministério da Satde. 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/arquivos/pdf conformidade gov_20250707_104547402.pdf/@@download/file >. Acesso em:
28 jul. 2025.

’BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eylJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN; Y S00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29 >. Acesso em: 28
jul. 2025.
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necessarios ao tratamento da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Sio Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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