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Trata-se de Autor, 18 anos de idade, com neurofibroma plexiforme desde
2008, com progressao importante da lesdo de forma progressiva e agressiva ja foi avaliado
no INCA pela cirurgia plastica, cirurgia de cabeca e pescogo e cirurgia plastica sem
possibilidade de ressec¢do cirdrgica. Consta prescricio do medicamento sulfato de
selumetinibe 25mg (Koselugo™), 01 capsulas de 12 em 12 horas por 2 a 5 anos (Num.
158153300 - Pag. 5 e 7).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento sulfato de selumetinibe
25mg (Koselugo™) possui _indicacdo, que consta em bulal, para o quadro clinico
apresentado pelo Autor.

No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o sulfato de
selumetinibe 25mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de Nova
Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe em seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

Destaca-se que tal medicamento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec).

No que se refere a existéncia de alternativas terapéuticas ofertadas pelo SUS,
evidencia-se que ndo_ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
neurofibroma plexiforme (NP), publicado pelo Ministério da Salude e, consequentemente,
ndo ha medicamentos ofertados pelo SUS para tratamento da referida doenca.

Acrescenta-se que o neurofibroma plexiforme é considerado uma doenca
rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos 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 manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de a¢des de promocao, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

! Bula do medicamento Selumetinibe (Koselugo™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=KOSELUGO >. Acesso em: 23 dez. 2024.
2BRASIL. Ministério da Satide. 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: 23 dez. 2024.
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Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendag6es de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo
h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo da
neurofibroma plexiforme.

Informa-se que o sulfato de selumetinibe 25mg (Koselugo™) apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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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SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
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