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Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2025.

Processo n° 0816666-43.2025.8.19.0008,
ajuizado por R. G. P.D. S.

Trata-se de Autora de 54 anos, com diagnostico de Asma grave ndo alérgica
(CID10 J45:1), rinossinusite crénica com polipose nasal. A requerente, apresenta-se sem
controle adequado da doenca com crises de asma recorrentes, fazendo uso frequente de
corticosteroide oral. Faz uso regular também de broncodilador associado a corticosteroide
inalatério em alta dose, além de anti-muscarinicos, corticosteroide inalatério e macrolideo,
encontra-se em tratamento ambulatorial no Hospital universitario Clementino Fraga Filho
(Num 224879028 — pag. 6). Foi prescrito Tezepelumabe 210mg (tezspire®), 1 seringa-ampola
a casa 4 semanas na regido deltoidea (Num 224879028 — pag. 8).

A Asma e uma doenca crbnica do trato respiratorio inferior, cuja patogénese
envolve varios tipos de células inflamatorias e é caracterizado pela obstrucdo reversivel das
vias aéreas, inflamacao e hiper-responsividade. E classificada como Asma grave quando o
tratamento atraves de doses de corticosteroides inalatorios e P2-agonistas, ndo sdo mais
efetivos a essa combinacdo medicamentosal. Em alguns grupos, as células T auxiliares do tipo
2 ativadas produzem Interleucinas (IL) variadas (IL-4, IL-5 e IL-13), que atuam como 0s
principais impulsionadores da inflamag&o. A IL-5 est envolvida na maturacéo de eosinofilos
e na migracao de eosindfilos para os pulmdes, onde desencadeiam inflamacéo e causam hiper-
responsividade das vias aéreas. A IL-4 e a IL-13 interagem com a subcadeia do receptor IL-
4Ra e estimulam a produg&o de imunoglobulina E (IgE) e mediadores da remodelacéo das vias
aéreas. A IL-13 também modula a producgdo de oxido nitrico (NO) no sistema respiratdrio,
aumenta a producdo de muco e aumenta a contratilidade do musculo liso. Os anticorpos
monoclonais tém como alvo essas vias e 0s agentes imunobiolégicos se ligam as ILs e
interrompem a acéo e as atividades dessas moléculas-chave.?.

Até 0 momento, o bloqueio da via linfopoietina estromal timica - TSLP com
um anticorpo monoclonal humano (mAb) que se liga a TSLP (Tezepelumabe, também
conhecido como AMG 157) foi aprovado em varios paises para o tratamento da Asma grave®,

Tezepelumabe(Tezspire®) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2A) anti-
TSLP que se liga a linfopoietina estromal timica (TSLP) humana com alta afinidade e impede
sua interacdo com o receptor TSLP. Na asma, desencadeadores alérgicos e nao alérgicos
induzem a producdo de TSLP. O bloqueio de TSLP com Tezepelumabe reduz um espectro
amplo de biomarcadores e citocinas associados com inflamacdo (por exemplo, eosinéfilos no
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sangue, IgE, FeNO, IL-5 e IL-13). Est4 indicado como terapia adicional ao tratamento de
manutencio de pacientes com asma grave com 12 anos de idade ou mais®*.

Diante do descrito, observou-se que 0 medicamento pleiteado Tezepelumabe
tem indicacdo descrita em bula para o tratamento da Asma grave. quadro clinico que
acomete a Autora, e também possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA)°.

No que tange a disponibilizacdo gratuita do medicamento pleiteado, informa-
se que o Tezepelumabe n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados ho SUS, néo cabendo seu fornecimento
a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que 0 medicamento pleiteado Tezepelumabe néo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento da Asma grave®.

Para o tratamento da Asma no SUS, o Ministério da Satde publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (atualizado pela Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023), no qual os medicamentos podem ser
divididos em medicamentos controladores, tais como corticoides inalatérios (Cl), agonistas
beta de longa acdo (LABA), os imunobioldgicos, e medicamentos de alivio ou resgate, sendo
0 agonista beta de curta duracdo (SABA) aqueles indicados no referido PCDT".

e A Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos controladores:
Budesonida 200mcg (céapsula inalante); Formoterol + Budesonida 6/200mcg e
12/400mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante) e os imunobiol6gicos
Omalizumabe (solucéo injetavel) e Mepolizumabe (solug&o injetavel).

e A Secretaria Municipal de Saude de Belford Roxo, fornece por meio da atencédo basica o
medicamento de alivio o sulfato de salbutamol 100mcg (aerossol), ipratroprio 0,25mg/mL
(solucéo para inalacéo), dipropionato de beclometasona 50mg e 200mcg (aerossol) e
prednisona 5mg e 20mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a autora ndo esta cadastrada no Componente
Especializado _da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para retirada dos medicamentos
disponibilizados no referido PCDT".

Diante ao exposto anteriormente, a Autora ja fez uso de algumas terapias
alternativas disponibilizadas pelo SUS, segundo PCDT da Asma conforme constam nos laudos
médicos anexados aos autos. Contudo, vale resgatar o relato do médico assistente que informa
gue “A asma da paciente ndo possui parametros para prescricdo de medicacGes atualmente
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disponiveis no SUS (Mepolizumabe e omalizumabe), pois a paciente ndo apresenta valores
de eosindfilos elevados e IgEs negativas” (Num. 222142568 - Pag. 7).

Diante do exposto, levando-se em consideracdo o relato médico, este nucleo
entende gue 0s medicamento padronizado pelo SUS ndo se apresentam como alternativa
terapéutica para o tratamento do guadro clinico do Autor.

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

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento pleiteado Tezepelumabe (Tezspire®), caixa com 1 caneta
aplicadora com 1,91ml de solugdo de uso subcutaneo (110mg/ml) possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 6.329,62, aliquota ICMS 0%°. Com custo anual estimado em R$
75.955,44.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborada pela equipe técnica do NATJUS — RJ.
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