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NOTA TECNICA N2 1041/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.solcitarce: [
1.2. Processo n2 5000023-902.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 02/02/2026

1.4. Data da Resposta: 05.03.2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/12/1976 — 49 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santos/SP

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

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Determinou expressamente o E, STF a "previa consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judicidrio (NATJUS). ( ... ), nao podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescricao, relatério ou laudo médico juntado aos autos

pelo autor da a¢ao."

Solicite-se a nota técnica Natjus.

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio
previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagao?

Os critérios de inclusdo dos estudos pivotais (FIRST-HD, ARC-HD) exigem diagndstico
confirmado de doenga de Huntington, presenca de coreia clinicamente significativa e
auséncia de contraindicacdes ao uso do fdrmaco. O paciente descrito apresenta indicacdo
clinica e laboratorial compativel com os critérios de elegibilidade para deutetrabenazina.

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

Estudos recentes, incluindo ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e extensbes
abertas, publicados apds as primeiras avaliagdes regulatérias, reforcam a eficacia e
seguranca da deutetrabenazina para coreia em Huntington, com dados de longo prazo e
experiéncia em vida real.
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Estes dados sustentam o beneficio clinico e tolerabilidade do medicamento, inclusive em
doses superiores as inicialmente aprovadas, sem novos sinais de risco.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
O PCDT para doenga de Huntington recomenda manejo sintomatico com tetrabenazina
(quando disponivel), antipsicoéticos (como risperidona, ja em uso pela paciente) e medidas
nao farmacoldgicas. O paciente ja utilizou antipsicético e ndo hd mencdo de uso prévio de
tetrabenazina, que é a alternativa padrao no SUS.

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

A ANVISA aprovou a deutetrabenazina para coreia associada a doenga de Huntington e
para discinesia tardia.

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

6. Caso a indica¢ao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
N3o se aplica.

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

Sim, existem ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, controlados (ex: FIRST-HD) que
demonstram eficacia significativa na reducdo da coreia e perfil de seguranca favordvel em
pacientes com doenga de Huntington.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opg¢Ges disponiveis no SUS?

A deutetrabenazina apresenta perfil de eficacia semelhante a tetrabenazina, porém com
melhor tolerabilidade e menor risco de efeitos adversos neuropsiquidtricos, sendo
considerada superior em seguranga.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Ndo ha evidéncia de ganho de sobrevida global estatisticamente significativo, pois os
estudos focam em controle sintomatico da coreia, ndo em modificagdo da histdria natural
da doenga
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¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?
Nao pois o beneficio é sintomatico.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
Sim, conforme escalas especificas.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?
Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?
Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?
Sim.

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

N3o ha dados que demonstrem diferenca significativa na taxa de sobrevida global entre
deutetrabenazina e outros tratamentos disponiveis no SUS, pois o objetivo terapéutico é
sintomatico.

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

Da mesma forma, ndo ha evidéncia de diferenca na taxa de sobrevida global em relacdo
aos tratamentos previamente utilizados pela paciente; o beneficio é na melhora dos
sintomas motores.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Bt ' Princioio Ati Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
edicamento rincipio Ativo ANVISA SUS? financiamento ou Similar?
DEUTETRABENAZINA 6 ~ "
MG DEUTETRABENAZINA 1557300580011 NAO TOXINA BOLUTILINA, CLONAZEPAM, CLOZAPINA NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
DEUTETRABENAZINA AUSTEDO TEVA FARMACEUTICA 6 MG COMREV LIB PROL FR PLAS RS 11.983,11 1 CP/DIA R$215.695,98
LTDA. PEAD OPC X 60 ) ! ) !
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$215.695,98

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 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
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A doenca de Huntington é uma rara doenca neurodegenerativa que afeta o sistema
nervoso central, de heranca genética autossomica-dominante, que primariamente envolve
os nucleos da base (nucleo caudado e putamen) e resulta da expansao da repeticdo de um
trinucleotideo CAG no gene HTT (Huntintina). A doenca é caracterizada por distdrbios
motores, em especial disturbios do movimento do tipo coréia, disturbios cognitivos e
psiquidtricos. A piora é progressiva e geralmente leva a perda da capacidade de
deambulag¢do e de auto-cuidados, com deterioragdo cognitiva grave. A morte geralmente
ocorre apods 20 anos do inicio dos sintomas.

A coréia é um disturbio de movimento caracterizado por movimentos anormais,
involuntarios, espontaneos e incontrolaveis, irregulares, intermitentes e ndo ritmicos que
afetam o tronco, face e membros.

A Tetrabenazina é um dos tratamentos de primeira linha para este sintoma, a ndo
ser que o paciente tenha contraindica¢des especificas como pensamentos de suicidio.
Outros tratamentos possiveis sdo os neurolépticos de segunda linha.

A tetrabenazina é um inibidor oral do VMAT2 com ag¢ao central, foi inicialmente aprovada
no Reino Unido ha mais de 35 anos para o tratamento de coreia, sendo aprovada nos EUA,
Unido Europeia, Canadd, Australia, Coreia do Sul, Japdo e Taiwan como tratamento para
coreia associada a DH. Ao inibir o VMAT2 no sistema nervoso central, a tetrabenazina
esgota as monoaminas pré-sinapticas, incluindo a dopamina, e diminui a coreia em
pacientes com DH. Embora a tetrabenazina tenha demonstrado eficacia, o rapido
metabolismo dos metabdlitos ativos circulantes (a- e B-di-hidrotetrabenazina total [(o + B)
-HTBZ]) resulta em grandes flutuacdes plasmaticas e na necessidade de doses frequentes.
Ou seja, tetrabenazina tem tolerabilidade ruim e um perfil de efeito colateral fraco devido
a sua rapida absorc¢do e metabolismo e meia-vida curta de metabdlitos ativos alfa-dihidro-
tetrabenazina (a-HTBZ) e beta-dihidrotetrabenazina (B-HTBZ). Todos os 22 metabdlitos do
TEV-50717 estdao entre os 24 metabdlitos de tetrabenazina. Com intuito de suprir as
limitacbes da tetrabenazina, foi desenvolvido SD-809 (deutetrabenazina; d6-
tetrabenazina), um inibidor do VMAT2 estruturalmente relacionado a tetrabenazina. Dois
grupos trideuterometoxi (-OCD3) sdo instalados nas posi¢cdes 9 e 10 durante a sintese do
SD-809 em vez dos dois grupos metoxi (-OCH3) nas posicOes correspondentes na
tetrabenazina. O deutério nessas posi¢cdes confere vantagens metabdlicas importantes,
sem alterar afarmacologia. O aumento da forca das ligacdes carbono-deutério na molécula
atenua o metabolismo mediado pelo CYP2D6, resultando em meias-vidas mais longas dos
metabdlitos ativos circulantes ([a + B] -HTBZ) e variabilidade metabdlica reduzida. SD-809
apresenta uma Cmax mais baixa e um o tmax mais longo, diferenciando ainda mais o perfil
farmacocinéticodo SD-809 (deutetrabenazina) e potencialmente melhora a seguranca com
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menores concentragdes plasmdaticas maximas em compara¢do a tetrabenazina. O
metabolismo atenuado do CYP2D6 também reduz as interacdes medicamentosas e
permite menos frequéncias de administracdo, o que pode aumentar ainda mais seguranca
e os medicamentos para essa fragil populacdo de pacientes.

O medicamento AUSTEDO® (deutetrabenazina) foi registrado na forma
farmacéutica comprimidos revestidos, nas concentracdoes de 6 mg, 9 mg e 12 mg. O
beneficio da deutetrabenazina nos pacientes com DH foi demonstrado através do Estudo
de Fase 3 C-15 (Primeiro-DH). No estudo foi observada uma redugdo robusta, clinicamente
relevante no Escore Maximo de Coreia Total (TMC) que foi estatisticamente significativa.
Resultados do estudo de longo prazo (Estudo C-16) dos pacientes com DH demonstraram
que ha persisténcia da melhoria no TMC com o uso de deutetrabenazina.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

No contexto de sintomas motores involuntarios, distirbios de tonus e coordenagao, a
deutetrabenazina é indicada para controle da coreia, mas nao ha evidéncia de beneficio
direto sobre sintomas cognitivos como esquecimento, confusdo mental ou desorientagao.

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.

6.3. Parecer
(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:

Paciente é acometido por doenga grave, progressiva eincurdvel, neurodegenerativa
do sistema nervoso central; foi aprovada nova linha de tratamento com o medicamento
tetrabenazina e seu sucessor, a deutetrabenazina.

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

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

( x) NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
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8. Outras Informacodes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de saide 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¢bes 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 produg¢dao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 prioritariasda populacdo
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 (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 doenca 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primadria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de salde 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¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primariaa 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 organizacao
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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gdes 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 distribuigio 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
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medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas crénico-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 organizacao 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 Justiga.
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