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NOTA TECNICA N2 0953/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ A
1.2. Processo n? 5001106-80.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 29/01/2026

1.4. Data da Resposta: 05/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/09/1997 — 28 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Doenga de Huntington — CID G10

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorpora¢io?

R: O paciente de 28 anos, portador do gene HTT, com diagndstico de doenga de Huntington
e sintomas motores involuntarios (coreia, disturbios de ténus e coordenac¢do), enquadra-
se nos critérios clinicos para uso de deutetrabenazina, conforme as indicacdes
internacionais e nacionais para tratamento da coreia associada a doenga de Huntington. A
deutetrabenazina é indicada para controle da coreia em adultos com doenga de
Huntington, e o perfil do paciente corresponde integralmente a hipdtese de incorporacgao,
caso o medicamento seja incluido no sistema publico.

2. Caso haja manifestagdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

R: Encontra-se em andlise pela Conitec. Existem evidéncias cientificas de alto nivel
publicadas apds avaliacdes anteriores, incluindo dados de extensdo de estudos de fase lll
e IV, além de experiéncias de mundo real que confirmam eficdcia sustentada e perfil de
seguranca favoravel da deutetrabenazina para coreia em Huntington. Esses dados
reforcam o beneficio sintomatico e a tolerabilidade do medicamento.
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3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
R: O paciente ja apresenta sintomas motores refratdrios e, considerando que a
deutetrabenazina ndo esta disponivel no SUS, todas as alternativas terapéuticas do
protocolo foram esgotadas.

4. Quais sao todas as indicacdoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

R: As indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para deutetrabenazina sdo: coreia
associada a doenga de Huntington e discinesia tardia em adultos

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/
autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: O CID-10 G10 (doenca de Huntington) esta contemplado na bula aprovada pela ANVISA
para o tratamento da coreia. Portanto, a indicagdo especifica para o CID do paciente consta
como uso aprovado/autorizado pela ANVISA.

6. Caso a indicagdao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
R: N3do se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

R: Existem ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, controlados e de fase Il (FIRST-HD,
ARC-HD) que demonstram eficacia e seguranca da deutetrabenazina especificamente para
coreia em doenca de Huntington. Esses estudos mostram redugao significativa dos escores
de coreia, melhora global clinica e perfil de eventos adversos semelhante ao placebo.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagao as opgoes disponiveis no SUS?

R: Os estudos demonstram superioridade em relagdo as opg¢bes disponiveis no
SUS (tetrabenazina e neurolépticos), especialmente em tolerabilidade e seguranca.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

R: Ndo ha ganho estatisticamente significativo de sobrevida global com deutetrabenazina,
pois o tratamento é sintomatico e ndo modifica a progressao da doenca.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

R: Ndo ha beneficio em sobrevida livre de progressao, pois a deutetrabenazina nao altera
o curso natural da doenga.
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d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
R: Hd melhora mensuravel na qualidade de vida, especialmente relacionada a reducao da
coreia e melhora funcional, conforme PROs e escalas de avalia¢do.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?

R: Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

R: Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

R: Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

R: A deutetrabenazina melhora sintomas motores e qualidade de vida, mas ndo altera a
taxa de sobrevida global em relacdo aos demais tratamentos disponiveis no SUS.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

R; A deutetrabenazina melhora sintomas motores e qualidade de vida, mas nao altera a
taxa de sobrevida global em relagao aos demais tratamentos ja utilizados pelo paciente.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:

MEDICAMENTO

. N . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
RISieSns e Principio Ativo ANVISA SuUs? financiamento Similar?
DEUTETRABENAZINA 6 MG DEUTETRABENAZINA 1557300580011 NAO TOXINA BOLUTILINA, CLONAZEPAM, CLOZAPINA NAO

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagcao PMVG Dose Custo Anual*
DEUTETRABENAZINA AUSTEDO TEVA FARMACEUTICA LTDA. 6 MG Com REVOL;?: E)(RGCC))L FRPLAS PEAD R$ 11.983,11 1CP/DIA RS 83.881,77
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 83.881,77

* Calculo anual somente para medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n? 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia FEVEREIRO/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO*

*Em analise pela Conitec para Tratamento de pacientes adultos com coreia associada a Doencga de Huntington desde 29/08/2025.




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

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A deutetrabenazina é um inibidor reversivel do transportador vesicular de
monoaminas tipo 2 (VMAT?2), aprovado pelo FDA nos Estados Unidos para o tratamento da
coreia associada a doenca de Huntington em adultos.

A evidéncia cientifica demonstra que deutetrabenazina reduz significativamente os
movimentos involuntarios (coreia), melhorando o escore de coreia total (TMC) em
pacientes com doenga de Huntington, conforme mostrado no estudo pivotal FIRST-HD e
em extensdes de longo prazo.

A dose recomendada é titulada individualmente, geralmente até 48 mg/dia em duas
tomadas, podendo ser ajustada conforme resposta e tolerabilidade.

Estudos mostram eficacia sustentada e perfil de seguranga semelhante ao placebo,
com eventos adversos mais comuns sendo sonoléncia, depressdo, ansiedade e insOnia; o
risco de parkinsonismo e suicidabilidade existe, mas é baixo e monitoravel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

No contexto de sintomas motores involuntarios, disturbios de tonus e coordenagao, a
deutetrabenazina é indicada para controle da coreia, mas ndo ha evidéncia de beneficio
direto sobre sintomas cognitivos como esquecimento, confusdao mental ou desorientacdo.

O consenso da International Parkinson and Movement Disorder Society é que VMAT2
inibidores, como deutetrabenazina, sdo recomendados para sintomas motores (coreia e
distonia), mas ndo modificam a progressao da doenga nem tratam sintomas psiquiatricos
ou cognitivos.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(x) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Deutetrabenazina é indicada e eficaz para o controle da coreia em pacientes adultos
com doencga de Huntington, mas ndo ha evidéncia de beneficio para sintomas cognitivos
ou psiquiatricos.
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcao

(x)NAO
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8. Outras Informacoes — 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 a¢des 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de cardter 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 econ6mica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagdao 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 satude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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,
seguranca, 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo 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 organizagdo
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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecon6micas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 sdo 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 Salde.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢do distintas.

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




