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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10070/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5010231-32.2025.4.03.6102
1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 10/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/01/2013 —12 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sertdozinho/SP

2.4. Histérico da doenga: Deficiéncia de Adenosina Deaminase 2 com
hipogamaglobulinemia secundaria — CID D80; D81.3; D58.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Speoes dISpOnIVEI.S ne S,US sl Exisxe .Ge.nerlco ou
financiamento Similar?

ADALIMUMABE 40mg ADALIMUMABE 1592100040011 Ndo para esta indicagdo Glicocorticoides, imunossupressores BIOSSIMILAR

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
SAMSUNG BIOEPIS BR 40 MG SOL INJ CT 1 SER PREENCH VD 40mg a cada 15
ADALIMUMABE 40mg HADLIMA PHARMACEUTICAL LTDA. TRANS X 0,8 ML R$ 999,13 dias RS 23.979,12
RS 23.979,12

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

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

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Nao avaliado para esta indicagao.

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A sindrome de deficiéncia de adenosina deaminase 2 (DADA2) foi descrita pela
primeira vez em 2014 como uma doenga autossOmica recessiva causada por mutagdes
bialélicas no gene ADA2. Inicialmente, foi reconhecida como uma vasculopatia/vasculite
gue mimetizava poliarterite nodosa em criangas, com manifesta¢des predominantes de
rash cutdneo e acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico. Desde entdo, o
espectro clinico da DADA2 foi ampliado para incluir adultos e manifestagbes
hematoldgicas, imunoldgicas e autoinflamatdrias (Sharma, 2023; Lee, 2023; Pilania, 2022;
Barron, 2022).

O tratamento da sindrome de deficiéncia de adenosina deaminase 2 (DADA2) depende
do fendtipo predominante e da gravidade das manifestagdes clinicas. O tratamento de
primeira linha para manifestacdes vasculiticas e inflamatdrias, incluindo vasculite de
pequenos e médios vasos e prevengdo de eventos cerebrovasculares, é o uso de inibidores
do fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF), como etanercepte, adalimumabe ou
infliximabe. Estes agentes demonstram alta eficacia na prevengao de AVCs e controle dos
sintomas inflamatdrios, sendo superiores aos imunossupressores convencionais, que
geralmente sdo ineficazes (Moens, 2018; Grim, 2023; Sharma, 2023; Kendall, 2020; Barron,
2022).

Sobre o Adalimumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores (antinflamatorios antirreumaticos).

b. IndicagOes

O medicamento adalimumabe é indicado, em adultos, para o tratamento de artrite
reumatoide, artrite psoridsica, espondiloartrite axial (espondilite anquilosante e
espondiloartrite axial ndo radiografica - espondiloartrite axial sem evidéncia radiografica
de espondilite anquilosante), doenca de Crohn, colite ulcerativa ou retocolite ulcerativa,
psoriase em placas, hidradenite supurativa e uveite;

Na pediatria, o medicamento esta indicado para o tratamento de artrite idiopatica
juvenil poliarticular, artrite relacionada a entesite, doenga de Crohn, colite ulcerativa ou
retocolite ulcerativa pedidtrica, uveite pediatrica e hidradenite supurativa em
adolescentes.

e Informagdes sobre o medicamento

O medicamento adalimumabe esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Artrite Psoriaca - CID10 M07.0, M07.2, M07.3; Artrite Reumatoide - CID10
MO05.0, M0.51, M0.52, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8; Artrite Idiopatica Juvenil - CID10
MO08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9; Doenga de Crohn - CID10 K50.0,
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K50.1, K50.8; Psoriase - CID10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8; Hidradenite Supurativa - CID10
L73.2; Espondilite Ancilosante - CID10 M45, M46.8; e Uveites Nao Infecciosas - CID10
H30.1, H30.2, H30.8, H20.1, H15.0, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), na apresentagdo de 40 mg (injetavel - seringa preenchida), sendo
necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenga.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serao disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

O Ministério da Saude (MS) informou que a empresa ABBVIE que era detentora do
registro do medicamento na apresentagao frasco-ampola (apresentacdo indicada para uso
pediatrico acima de 02 anos) no Brasil, sinalizou a descontinuagdo do fornecimento.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prevencao de complicagdes e reducdo da dose cumulativa de glicocorticoides.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada
A doenga foi descrita de maneira recente, ndao havendo ainda inclusdo em bula dessa
indicacdo do medicamento. Entretanto, os estudos sugerem beneficio do uso de agentes
anti-TNF, como o adalimumabe, considerando-se estes o tratamento de primeira linha para
a doenca. Ainda, a paciente ja estd hd 9 meses em uso de um outro anti-TNF (etanercepte),
com melhora clinica. A troca justifica-se pela necessidade ainda do uso de glicocorticoides.
Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

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

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

(X)NAO
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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 agdes 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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungido essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populagdo, 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
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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. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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 sao 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 ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
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 condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas 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
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 estdo
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
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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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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