TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0928/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: N
1.2. Processo n? 5032474-52.2025.4.03.6301

1.3. Data da Solicitagdo: 29/01/2026
1.4. Data da Resposta: 27/03/2026
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/07/2007 — 18 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Sindrome de Tourette — F95.2

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. g . Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA SuUs? financiamento Similar?
estdo disponiveis no ambito do SUS pelo
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
ORAP 4mg . ) ) ; (CBAF) _ )
- Cloridrato de Pimozida - nao Clorpromazina
4cp/dia )
Haloperidol
Decanoato de haloperidol
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ORAP - - - - -

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de

Repercussdo Geral n? 1234.
* O medicamento pimozida esta com seu registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) cancelado/caduco e,
portanto, ndo é mais produzido e comercializado em territério nacional.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A sindrome de Tourette é um transtorno neuroldgico, geralmente de inicio na infancia,
caracterizado por tiques motores multiplos e pelo menos um tique vocal/fonico,
persistindo por mais de um ano (Johnson et al., 2023; Roth, 2018). Os tiques consistem em
movimentos ou vocalizagdes involuntarios, abruptos, rdpidos e repetitivos,
frequentemente precedidos por uma sensacdo premonitdria (Johnson et al., 2023; Roth,
2018).

Os tigues podem ser simples (piscar os olhos, encolher os ombros, fungar) ou complexos
(combinagbes de movimentos ou frases). Aproximadamente 28% dos pacientes
apresentam coprofenémenos (Johnson et al.,, 2023). Os tiques tendem a piorar com
estresse, fadiga ou excitacdo e podem melhorar durante atividades que exigem
concentracao (Johnson et al., 2023; Roth, 2018).

Comorbidades sdao frequentes, incluindo transtorno obsessivo-compulsivo (TOC),
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH), ansiedade e depressdo (Johnson
et al.,, 2023; Jankovic, 2001). Essas condi¢cdes frequentemente impactam mais o
funcionamento global do que os préprios tiques (Jankovic, 2001).

A sindrome de Tourette ndo tem cura, mas os sintomas podem ser controlados com
tratamentos comportamentais e farmacoldgicos. Na maioria dos casos, os tiques tornam-
se mais leves e menos frequentes no final da adolescéncia e na idade adulta (Johnson et
al., 2023; Jankovic, 2001).

Tratamento

Terapias comportamentais (primeira linha):

A Intervencdo Comportamental Abrangente para Tiques (CBIT) apresenta alto nivel de
evidéncia segundo diretrizes da Academia Americana de Neurologia, sendo recomendada
como tratamento inicial e capaz de reduzir os tiques em aproximadamente 26-31%
(Pringsheim et al., 2019; Johnson et al., 2023).

Tratamentos farmacolégicos:
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Primeira linha (evidéncia moderada): antipsicoticos atipicos (como aripiprazol e
risperidona), haloperidol, clonidina e toxina botulinica para tiques focais (Pringsheim et al.,
2019; Johnson et al., 2023).

Segunda linha (evidéncia baixa a moderada): pimozida, ziprasidona, topiramato e
guanfacina (Pringsheim et al., 2019). A guanfacina e a pimozida ndo sdo comercializadas no
Brasil.

Neuromodulagdo (casos refratarios):

Estimulacdo cerebral profunda e estimulacdo magnética transcraniana sdo opg¢des em
desenvolvimento para casos graves (Pringsheim et al., 2019; Lenka et al., 2024).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Reduzir tiques, reduzir impacto funcional e melhorar qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ha respaldo cientifico para uso de pimozida para manejo dos sintomas da sindrome de
Tourette.

O medicamento pleiteado, PIMOZIDA, ndo é mais comercializada no Brasil.

Os documentos juntados aos autos informam que o autor fez uso de diversos
medicamentos: risperidona, canabidiol, haloperidol, olanzapina e acido valprdico.

Entretanto, com excecdo da risperidona (cuja posologia consta na receita), ndo ha
informacdes sobre as doses empregadas dos demais medicamentos citados, nem se foram
utilizados em doses adequadas ou proximas da dose maxima. Ressalta-se que a posologia
do medicamento pleiteado é de 16 mg/dia, valor proximo a dose maxima recomendada.

Adicionalmente, ndo ha informagdes sobre o uso de outras opg¢des terapéuticas disponiveis
no Brasil, como aripiprazol, topiramato e clonidina. Ressalta-se que o uso desses
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medicamentos para o tratamento sintomatico da sindrome de Tourette é off-label no
Brasil, embora conte com respaldo na literatura médica para essa finalidade. Vale
mencionar que os medicamentos ja utilizados pelo autor como canabidiol, olanzapina,
acido valprdico e risperidona também s3o considerados off-label para a sindrome de
Tourette. Nos EUA, apenas haloperidol, pimozida e aripiprazol sdo aprovados pela FDA para
o tratamento sintomatico de sindrome de Tourette.

Diante do exposto, este NAT-Jus considera que ndo foi demonstrada de forma clara a
ineficdcia nem o esgotamento das op¢des terapéuticas disponiveis no Brasil para o controle
sintomatico da patologia do autor e manifesta-se desfavoravel a demanda pela importacao
do medicamento PIMOZIDA.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X)NAO
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UPTODATE - Tourette syndrome: Management

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
T SGP 5 — Diretoria da Saude

https://www.uptodate.com/contents/tourette-syndrome-management  (acesso  em
26/03/2026)

8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econbmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no dmbito da Atencdo Primaria em sadde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢bes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
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medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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