Nota Técnica 592671

Data de conclusao: 19/10/2026 11:20:14

Paciente

Idade: 0 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Nova Friburgo/RJ

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Nova Friburgo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro

Tecnologia 592671

CID: D18 - Hemangioma e linfangioma de qualquer localizacéo
Diagndéstico: angiomas de retina

Meio(s) confirmatério(s) do diagndéstico ja realizado(s): Trata-se de Autora, 37 anos (DN:
18/12/1988), com diagndstico de sindrome de von Hippel-Lindau (VHL). Ja teve diagndstico de
multiplos angiomas de retina, e perdeu a visdo do olho esquerdo, sendo quatro angiomas no
olho esquerdo tratados com laserterapia, porém com perda visual nos pontos de visédo
afetados. Os angiomas de retina no seu unico olho funcional sdo considerados de alto risco e
de dificil tratamento, sendo afastada a possibilidade de tratamento com laserterapia. Apresenta
olho Unico, com doenca refrataria ao tratamento com fotocoagulacdo a laser devido
crescimento e surgimento de hemangioblastomas. Apresenta risco de cegueira bilateral, se
beneficiara de tratamento com o medicamento Belzutifano. Sendo prescrito, o medicamento
Belzutifano 40mg (Welireg) - tomar 03 comprimidos pela manhd em jejum, via oral, uso
continuo. Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): D18
— Hemangioma e linfangioma de qualquer localizac&o, H54.4 - Cegueira em um olho e H33.0 -
Descolamento da retina com defeito retiniano (Evento 1_RECEIT7, P&gina 1; Evento
1 ATESTMEDS, Pagina 1 a 5; Evento 1_EXMMED9-10, Pagina; Evento 1_LAUDO15, P4gina
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1).

Desse modo cumpre informar que o medicamento Belzutifano (Welireg) apresenta indicacao
prevista em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — hemangiomas
associados a sindrome de von Hippel-Lindau, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no a&mbito do SUS, insta mencionar
gue Belzutifano 40mg (Welireg) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do
Municipio de Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que néo
existe politica publica de salde para dispensacédo deste medicamento salienta-se que ndo ha
atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

O medicamento Belzutifano (Welireg) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o momento, nao foi analisado pela Comissédo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) .

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo Ministério da
Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para hemangiomas associados a sindrome
de von Hippel-Lindau, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (hemangiomas associados a sindrome de von Hippel-
Lindau), informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, o
acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se
que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensac¢do, uma vez
gue o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo
a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecédo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacgdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusao
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autoriza¢do de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos
pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado .
Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo os responséaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados em
Oncologia sao responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos habilitados em
Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus pacientes e a
Autora também esteja sendo assistida no Hospital Universitario Antdénio Pedro (Evento
1 LAUDO15, P4gina 1), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, o
medicamento pleiteado nao foi prescrito em documento do referido Hospital, e sim por médico
do Hospital A. C. Camargo - localizado no Estado de S&o Paulo (Evento 1_RECEIT7, Pagina 1;
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Evento 1 ATESTMEDS, P&gina 5). Desta forma, entende-se que o fornecimento do
medicamento pleiteado n&o é de responsabilidade da referida unidade de saude.
Acrescenta-se ainda que a sindrome de von Hippel-Lindau (VHL) € uma condi¢c&o genética rara
gue impacta significativamente a vida daqueles que dela sdo portadores. A VHL ¢é
caracterizada por uma predisposi¢do hereditaria ao desenvolvimento de tumores em diversos
orgaos. Estima-se que a prevaléncia da VHL seja de aproximadamente 1 em 36.000 nascidos
vivos, tornando-a uma condigdo pouco comum, mas nao menos impactante. A distribuicao
geografica dessa sindrome abrange fronteiras, afetando pessoas em diferentes partes do
mundo, inclusive no Brasil . Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a
Politica Nacional de Atencéo 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 Doencgas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
reducdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de acdes de promocgao, prevencéo, deteccao precoce, tratamento
oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporagao de tecnologias pela CONITEC, de maneira a
gualificar o cuidado das pessoas com doencas raras . Contudo, reitera-se que nao ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)3 publicado para o manejo de hemangiomas
associados a sindrome de von Hippel-Lindau.

Ademais, o Belzutifano (Welireg) foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) em 14 de setembro de 2023. Por ser um medicamento novo e embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidosl. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento referente “se h& alguma contraindicagdo ou restricdo médica ao
tratamento objeto desta acdo”. Informa-se que segundo bula registrada na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Belzutifano (Welireg)1l é contraindicado em pacientes
hipersensiveis a belzutifano ou a qualquer um de seus ingredientes inativos.

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 méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) .

De acordo com publicagdo da CMED , o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
gue regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco 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 regulamentacao vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Belzutifano 40mg (Welireg) com 90 comprimidos possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 66.653,81, aliquota ICMS 0% .

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Preco Maximo de Venda do Governo
(PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1 RECEIT7, Pagina 1; Evento
1 ATESTMEDS, P4&gina 5), esta prescrito a Autora “Belzutifano 40mg (Welireg) - tomar 03
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comprimidos pela manhd em jejum, via oral, uso continuo”. Assim, seria utilizado,
aproximadamente Belzutifano 40mg (Welireg) — 90 comprimidos/més.

? Assim, mensalmente seria utilizado: 66.653,81. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x
66.653,81 = 799.845,72. Desse modo, o valor anual do tratamento seria de R$ 799.845,72,
com base no preco de venda ao governo, aliqguota ICMS 0%10.

E o parecer.

A 22 VVara Federal de Nova Friburgo, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BELZUTIFANO

Via de administracao: oral

Posologia: Belzutifano 40mg (Welireg) - tomar 03 comprimidos pela manha em jejum, via oral
Uso continuo? Sim

Duracéo do tratamento: -

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolodgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BELZUTIFANO
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: N&o se Aplica
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: BELZUTIFANO
Laboratadrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BELZUTIFANO

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BELZUTIFANO
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nao se Aplica
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao se Aplica

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: BELZUTIFANO
Conclusao Justificada: Favoravel

Concluséao: Trata-se de Autora, 37 anos (DN: 18/12/1988), com diagnéstico de sindrome de von
Hippel-Lindau (VHL). Ja teve diagnéstico de multiplos angiomas de retina, e perdeu a visdo do olho
esquerdo, sendo quatro angiomas no olho esquerdo tratados com laserterapia, porém com perda visual
nos pontos de visado afetados. Os angiomas de retina no seu Unico olho funcional sdo considerados de
alto risco e de dificil tratamento, sendo afastada a possibilidade de tratamento com laserterapia.
Apresenta olho Unico, com doenca refratdria ao tratamento com fotocoagulacdo a laser devido
crescimento e surgimento de hemangioblastomas. Apresenta risco de cegueira bilateral, se beneficiara
de tratamento com o medicamento Belzutifano. Sendo prescrito, 0 medicamento Belzutifano 40mg
(Welireg®) - tomar 03 comprimidos pela manhd em jejum, via oral, uso continuo. Foram citadas as
seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-10): D18 — Hemangioma e linfangioma de

Pagina 5 de 9



gualquer localizacdo, H54.4 - Cegueiraem um olho e H33.0 - Descolamento da retina com defeito
retiniano (Evento 1 RECEIT7, Pagina 1; Evento 1 ATESTMEDS8, Pagina 1 a 5; Evento
1 EXMMED9-10, Pagina; Evento 1_LAUDO15, Pagina 1).

Desse modo cumpre informar que o medicamento Belzutifano (Welireg®) apresenta

indicacdo prevista em bula[l] para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
hemangiomas associados a sindrome de von Hippel-Lindau, conforme relato médico.
No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta mencionar que
Belzutifano 40mg (Welireg®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova
Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que nao existe politica publica de saude
para dispensacédo deste medicamento salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-lo.

O medicamento Belzutifano (Welireg®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o momento, néo foi analisado pela Comissao Nacional de
Incorporacgéo de Techologias no SUS (CONITEC)[2].

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas[3] para hemangiomas associados a
sindrome de von Hippel-Lindau, e, portanto, n&o hé lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (hemangiomas associados a sindrome de
von Hippel-Lindau), informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o
acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que nao
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer

de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saulde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a guimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo
e outros indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento
de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo
Ministério da Saude conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos
do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas

independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado _ B o
Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s responsaveis

pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue, padronizam, adquirem
e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satude do SUS habilitados em
Oncologia sao responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos
de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos Seus
pacientes e a Autora também esteja sendo assistida no Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento
1 LAUDOL15, P4gina 1), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, o medicamento

pleiteado n&o foi prescrito em documento do referido Hospital, e sim por médico do Hospital A.
C. Camargo - localizado no Estado de S&o Paulo (Evento 1 RECEIT7, Pagina 1; Evento
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1 ATESTMEDS, P4agina 5). Desta forma, entende-se que o fornecimento do medicamento pleiteado
ndo é de responsabilidade da referida unidade de saude.

Acrescenta-se ainda que a sindrome de von Hippel-Lindau (VHL) é uma condicéo
genética rara que impacta significativamente a vida daqueles que dela sdo portadores. A VHL é
caracterizada por uma predisposi¢éo hereditaria ao desenvolvimento de tumores em diversos 6rgéos.
Estima-se que a prevaléncia da VHL seja de aproximadamente 1 em 36.000 nascidos vivos, tornando-a
uma condicdo pouco comum, mas ndo menos impactante. A distribuicdo geogréafica dessa sindrome
abrange fronteiras, afetando pessoas em diferentes partes do mundo, inclusive no Brasil[5]. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral s Pessoas
com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com Doengas 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[6] tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifesta¢cdes secundarias e a melhoria da
gualidade de vida das pessoas, por meio de acbes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendac¢des de cuidado para tratamento de doencas raras, levando
em consideracao a incorporacéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das

[7]. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes

essoas .com doencas raras i ; ) .,
prerapeutlcas (PCDTi—é pul?hcado para 0 manejo de hemangiomas associados a sindrome de von
Hippel-Lindau.

Ademais, o Belzutifano (Welireg®) foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) em 14 de setembro de 2023. Por ser um medicamento novo e embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos’. Nesse sentido, é importante que a Autora seja
reavaliado pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento referente “se ha alguma contraindicacdo ou restricdo médica ao tratamento
objeto desta acao”. Informa-se que segundo bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), o Belzutifano (Welireg®)! é contraindicado em pacientes hipersensiveis a belzutifano ou a
gualquer um de seus ingredientes inativos.

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

8
Medicamentos (CMED)[_I' L
De acordo com publicagdo da CMEDI9], 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 Resolugéo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢ao
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacao vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED,
o Belzutifano 40mg (Welireg®) com 90 comprimidos possui preco de venda ao governo correspondente

10
a R$ 66.653,81, aliquota ICMS O%[_l'
uanto ao valor anual do medicamento com base no Preco Maximo de Venda do

Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_RECEIT7, Pagina 1; Evento
1_ATESTMEDS, Pagina 5), estd prescrito a Autora “Belzutifano 40mg (Welireg®) - tomar 03
comprimidos pela manha em jejum, via oral, uso continuo”. Assim, seria utilizado, aproximadamente
Belzutifano 40mg (Welireg®) — 90 comprimidos/més.

e Assim, mensalmente seria utilizado: 66.653,81. Para 12 meses de tratamento, seria; 12
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X 66.653,81 = 799.845.72. Desse modo, o valor anual do tratamento seria de R$ 799.845.72,
0,

com base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS O%1

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Friburgo, da Secao Judiciaria 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
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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H&a evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo
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NatJus Responsavel: RJ - Rio de Janeiro
Instituicdo Responsavel: Secretaria de Saude do Estado do Rio de Janeiro
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: Nao se Aplica
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