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NOTA TECNICA N2 10116/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | | | | G
1.2. Processo n? 5000941-33.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025

1.4. Data da Resposta: 02/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/06/1976 — 49 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Barueri/SP

2.4. Histoérico da doenca: Sindrome da vasoconstricao cerebral — 167.8
Sindrome do anticorpo antifosfolipideo — D68.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na

hipétese de incorporagao?

Medicamento nao incorporado.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao?

N3o ha manifestagao da CONITEC. Medicamento sem evidéncia cientifica que respalde a
indicagdo para o quadro clinico da autora.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Faltam evidéncias para tratamentos profilaticos ou agudos especificos para a SVCR. Ndo ha
PCDT da doenga pelo Ministério da Saude.

4. Quais sdo todas as indicagOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Medicamento sem registro ativo na ANVISA.

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

Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Medicamento sem registro ativo na ANVISA.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?
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N3do. O uso do nimodipino em RCVS é amplamente baseado em opinido de especialistas,
relatos de casos e séries observacionais, e ndo em ensaios clinicos randomizados ou
diretrizes formais de sociedades internacionais.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

N3o ha estudos que respondam as questdes apresentadas.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? N3o ha protocolos internacionais que indique
o uso do medicamento para o quadro clinico da autora.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Medicamento sem registro ativo na ANVISA.

c) Literatura cientifica de qualidade? N3o ha literatura cientifica que indique o uso do
medicamento para o quadro clinico da autora.

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

Nao ha estudos que respondam a questao apresentada.

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

Nao ha estudos que respondam a questdo apresentada.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Di o Existe Generi
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ISP:BISV: ne Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento = eSir:ir;:rr';co =
NIMODIPINO 30mg NIMODIPINO 1039201040027 (1) NAO Faltam evidéncias para tratamentosS;\J/rg;iIéticos ou agudos especificos para a NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
NIMODIPINO 30mg MIOCARDIL VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 30 RS 32,20 02 cp. ao dia RS 807,50
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 807,50

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

(1) Nimodipino: Medicamento sem registro ativo na ANVISA.

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

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

A Sindrome da Vasoconstricdo Cerebral Reversivel (SVCR) refere-se a constricdo
segmentar e multifocal das artérias intracranianas, juntamente com dor de cabec¢a aguda,
e se resolve em poucas semanas. Ocorre com mais frequéncia em mulheres, e uma
manifestacdo bem conhecida da SVCR é a angiopatia pds-parto. Além disso, o sexo
feminino esta incluido nos sistemas de pontuacdo projetados para auxiliar no diagndstico
da SVCR. No entanto, a literatura é mista quanto ao verdadeiro papel dos fatores femininos
e relacionados a gravidez na fisiopatologia do SVCR, e também nao esta claro se o manejo
desse disturbio difere conforme o sexo. Dada a associagdo da SVCR com o sexo feminino e
a importancia de destacar, reconhecer e gerenciar as etiologias do AVC em mulheres.

A constricdo segmentar e multifocal das artérias intracranianas, além das dores de
cabeca subitas e recorrentes, caracteriza a sindrome da vasoconstricao cerebral reversivel
(SVCR). Um disturbio neurovascular que pode resultar em AVC isquémico, hemorragia
intracraniana (incluindo hemorragia intracerebral e hemorragia subaracnoide) e
encefalopatia reversivel posterior, a SVCR é conhecido por diversos sinénimos, incluindo
sindrome de Call-Fleming, angiopatia pds-parto, angiopatia induzida por medicamentos,
angiopatia cerebral benigna aguda e angiopatia benigna do sistema nervoso central. ASVCR
tem uma associagdo bem conhecida com o sexo feminino. Portanto, é de extrema
importancia compreender a epidemiologia, fatores de risco, caracteristicas clinicas e de
imagem, diagndstico diferencial, desfechos e questdes sem resposta em relagao a SVCR em
mulheres.

Gestdo

Os pacientes devem ser aconselhados a evitar atividades e agentes potenciais que
possam agravar os sintomas da SVCR, como atividade sexual, atividade fisica e
medicamentos, incluindo agentes hormonais, se aplicavel. No entanto, faltam evidéncias
para tratamentos profilaticos ou agudos especificos para a SVCR. Geralmente,
recomenda-se a administracdo de analgésicos para tratar as dores de cabeca e a
interrupcdo tempordria de agentes vasoativos e hormonais (a retomada desses
medicamentos apods a resolugdo do episodio de SVCR provavelmente ndao desencadeara a
recorréncia da sindrome). Bloqueadores dos canais de cdlcio, como verapamil, sdo
frequentemente administrados, mas ndo parecem impactar a vasoconstri¢cdo; no entanto,
prevenir a hipotensao é justificada em pacientes com SVCR. Nao existem ensaios clinicos
randomizados sobre o tratamento em SVCR, e ndo esta claro se alguns tratamentos
funcionam melhor para mulheres do que para homens ou vice-versa.

Pacientes com SVCR devem ser internados no hospital para monitorar alteracoes
neuroldgicas e tratar dores de cabeca. Pacientes com vasoconstricao severa e déficits
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neuroldégicos justificam internacdo na unidade de terapia intensiva. Embora o mecanismo
para o agravamento clinico e radiografico nas vasoconstrices cerebrais reversiveis (VCR)
nao seja claro, glicocorticoides ndo devem ser administrados. Embora o retorno ao hospital
possa ocorrer, 0s pacientes geralmente podem receber alta se estiverem
neurologicamente estaveis (incluindo sem dor de cabeca recorrente) e a pressao arterial
for relativamente constante. As terapias intra-arteriais geralmente sao reservadas para
pacientes que estdo em piora clinica neuroldgica. Agentes antitrombodticos e estatinas
também ndo sdo recomendados, ja que hemorragias intracranianas podem ocorrer em
VCR.

Sobre o nimodipino
O medicamento nimodipino é classificado como bloqueador dos canais de cdlcio, um
vasodilatador cerebral que age nas células nervosas (¢ um agente terapéutico cerebral
antagonista do calcio), utilizado para:
= Profilaxia e tratamento das deficiéncias neuroldgicas isquémicas causadas por
espasmos dos vasos cerebrais, apds hemorragia subaracndidea consequente a
aneurisma;
= Tratamento das alteracOes organicas cerebrais decorrentes do envelhecimento,
como altera¢gdes de memdria, comportamento e concentragdes e da labilidade
emocional

O medicamento nimodipino n3do pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS. Também ndo se encontra na lista de medicamentos padronizados do
Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

Atualmente nao ha medicamento disponivel no Brasil com registro ativo na ANVISA
com o principio ativo nimodipino.

N3&o ha evidéncia cientifica robusta para a indicagdo do medicamento nimodipino no
controle da sindrome da vasoconstri¢ao cerebral reversivel (RCVS). O uso do nimodipino
em RCVS é amplamente baseado em opinido de especialistas, relatos de casos e séries
observacionais, e ndo em ensaios clinicos randomizados ou diretrizes formais de
sociedades internacionais. [2-6]

Estudos observacionais sugerem que o nimodipino pode reduzir a intensidade e a
frequéncia das cefaleias do tipo thunderclap, especialmente quando iniciado
precocemente, mas ndo ha comprovacao de que modifique o curso da vasoconstricdo
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cerebral ou previna complicagdes neuroldgicas, como AVC isquémico ou hemorragias. [2-
4]

A literatura enfatiza que o manejo da RCVS deve ser principalmente sintomdtico, com
retirada de fatores precipitantes, controle rigoroso da pressao arterial e monitorizacao
neuroldgica. O nimodipino pode ser considerado em casos selecionados, principalmente
para alivio sintomatico das cefaleias, mas sua indicagao formal permanece controversa e
carece de validacdo por estudos de maior qualidade metodoldgica. [2-6]

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Ndo ha evidéncia cientifica robusta para a indicagdo do medicamento nimodipino no
controle da sindrome da vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS).

6. Conclusdo

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 49 anos de idade, com diagndstico de Sindrome
de Vasoconstricdo Cerebral Reversivel. O médico assistente solicita o medicamento
nimodipino, sendo que o mesmo informa que o medicamento esta com comercializagao
descontinuada no Brasil desde 2023.

N3o ha evidéncia cientifica robusta para a indicacdo do medicamento nimodipino no
controle da sindrome da vasoconstricao cerebral reversivel (RCVS). O uso do nimodipino
em RCVS é amplamente baseado em opinido de especialistas, relatos de casos e séries
observacionais, e ndo em ensaios clinicos randomizados ou diretrizes formais de
sociedades internacionais.

Atualmente ndo ha medicamento disponivel no Brasil com registro ativo na ANVISA
com o principio ativo nimodipino.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

Justifica- se a alegacao de urgéncia, conforme definicao 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 satde 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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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A CONITEC é um drgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcido essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
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 prioritdrias 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

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relac¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias 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
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao 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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primaria 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
qgue tratam os principais problemas e condicées 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
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacGes 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
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da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicGes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao 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 federagdo o
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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao 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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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