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Mudanc¢a do cenario juridico (2024)

Anterior a 2024 . STF julgou os Temas 6 e 1234 da Repercussao Geral.

. - Edicao das Sumulas Vinculantes 60 e 61.
- Decisdes baseadas apenas em

relatdrios médicos direcionavam ) - Decisdes devem se basear em evidéncias cientificas

. . e analise técnico-administrativa.
recursos a tecnologias nao

Incorporadas. - Conitec assume papel central e vinculante na
’ : analise judicial.

R, ; Avaliacdo técnico-cientifica ganha peso juridico.

...................................................................................................................................



Producdo subsidios técnicos -CGMED/DJUD

Avaliacao Individualizada

Consideracao da especificidade da doenca e do histérico

clinico do paciente.

Intercambialidade Registro Sanitario

Equivaléncia terapéutica e uso off-label. Situacgao regulatéria ANVISA, FDA e EMA.

Custo-Efetividade Recomendacdes

Impacto orcamentario e evidéncias cientificas. Baseada em PCDT e pareceres CONITEC.




Impacto Orcamentario

Valor dos 10 medicamentos com maior volume de cumprimento judicial e de maior

P RS 652.880.000,00

R$ 226.123.933,40

B R$198.217.890,70
I R$146.596.260,60
R$ 54.877.131,32

B R$ 47.914.730,74

B R$ 44.260.889,73

| R$21.083.649,36

B R$15.131.508,44

| R$232.828,33

impacto orcamentario e Elevidys 2025

Total Geral

R$ 1.844.260.937,26

Valor com Elevidys

@ nusinersena Atalureno () Alfagalsidase ) Vosoritida @ Eculizumabe

Elexacaftor +
Tezacaftor + Ivacaftor
com lvacaftor

. Risdiplam . Alfaglicosidase . Mercaptamina/ . Abiraterona
cisteamina

medicamentos incorporados em negrito

Fonte: Sismat (Dados até 22/08/2025)

I - s <36.942114,64 | Elevidys

Fonte: Siafi - agosto de 2025

No ambito do DIJUD, observa-se que, para o medicamento Elevidys, hd atualmente 216 processos ativos. Desses, 134 autores nao possuem Parecer de
Forca Executéria (PFE) vigente, totalizando R$ 1.966.074.191,64 em valores estimados. Outros 67 autores possuem PFE vigente, correspondendo a R$

983.037.095,82. Adicionalmente, 15 autores ja tiveram ordens judiciais cumpridas, somando R$ 191.798.318,94.




Impacto Orcamentario

Valor referente aos medicamentos mais judicializados e Elevidys

Fonte: SPO/FNS/SE/MS

6.4 Bilhoes 4.2 Bilhoes o
Mais Médicos 30% Farmacia Popular 4%
Aproximadamente
7.4 Bilhoes O ~ 8.6 Bilhoes
22%
womese 21,9 Blilhao N =
1.9 Bilhao o 4.2 Bilhoes
SAMU 192 100% TR Brasil Sorridente 45%
570 Milhoes 333%
SUS Digital ?
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