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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1062/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante: [
1.2. Processo n2 5000834-86.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 04/02/2026

1.4. Data da Resposta: 23/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/01/1969 — 57 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA) - CID G12.2; Episédio
depressivo moderado — CID F32.1; Disturbios do inicio e da manuteng¢do do sono - CID
G47.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
No mais, determinou expressamente o E. STF a "previa consulta ao Nucleo de Apoio

Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), (...), ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescri¢ao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acao."

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
hipdtese de incorporacao?

Nao incorporado

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

Edaravona estd em monitoramento do horizonte tecnolégico pela conitec (2023)

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Riluzol é a Unica medica¢do modificadora de doenga disponivel no SUS para ELA. O paciente
ja utilizou riluzol sem beneficio, portanto esgotou a principal alternativa farmacoldgica
disponivel no sistema publico brasileiro. Cuidados multidisciplinares, ventilacdo nao
invasiva e gastrostomia sao outras intervencgdes disponiveis no SUS.
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4. Quais sdo todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Edaravona (nome comercial de referéncia: Radicava®) Inibir o avango do disturbio
funcional (que afeta as atividades da vida didria) em pacientes com Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA).

Canabidiol nao.

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

Sim para Edaravona.

6. Caso a indicagcdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Canabidiol.

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

Sim, mas com limitagdes importantes. O estudo MCI186-19 foi um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, fase 3, que demonstrou eficacia em
subpopulagdo altamente selecionada. Limitagdes criticas foram primeira andlise (MCI186-
16) falhou no desfecho primario; eficacia demonstrada apenas em analise post-hoc de
subgrupo especifico. Os estudos realizados exclusivamente em populagdo japonesa (547
pacientes) e falta de generalizacdo para populacdo mais ampla de pacientes com ELA.

N3o existem ensaios clinicos randomizados fase 3 de canabidiol especificamente para
modificacdao de doenca em ELA

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgGes disponiveis no SUS? Nao

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Evidéncias conflitantes. Nao
avaliaram sobrevida como desfecho primario

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim, em curto prazo e populacao selecionada.
d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ndo significativa.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Controvérsias significativas.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim para Edaravona.

c) Literatura cientifica de qualidade? Qualidade de evidéncia baixa a moderada

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
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Quando ha Comparagdo com riluzol (disponivel no SUS); Riluzol aumenta sobrevida
mediana em ~3 meses (ensaios clinicos) a 6-19 meses (estudos observacionais); enquanto
Edaravona apresenta dados conflitantes - de nenhum beneficio a 6 meses de ganho. Nao
ha superioridade clara da edaravona sobre riluzol

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

O paciente ja utilizou riluzol sem beneficio. Evidéncias sobre edaravona apds falha ao riluzol
- 65,4% dos pacientes tratados com edaravona tinham histérico de uso de riluzol, com
beneficio de sobrevida observado (HR=0,73); em estudo alem3o, edaravona adicionada ao
riluzol ndo mostrou beneficio adicional
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO e PRODUTO

Existe Genérico ou

. . . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
ol NGO ALVD ANVISA SuUs? financiamento Similar?
RADICAVA EDARAVONA 1045401920017 sim Riluzol, fisioterapia Néo

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
oo RADICAVA DAIICHI SANKYO BRASIL 1,5 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 2 AMP RS 183,02 " RS 17.569,92
FARMACEUTICA LTDA VD TRANS X 20 ML ¢ SHIRASERD i
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 17.569,92

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.1.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Canabidiol - CR WELLNESS CBD OIL FULL SPECTRUM 3000mg, 24 frascos/més aplicar sublingual 20 gotas 12/12h, ap0ds as refei¢bes -

uso continuo.

Desfavoravel Oleo de Canabidiol (CBD) 3000mg/30mL Full Spectrum da CR Wellness® é um produto a base de Cannabis que ndo
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia Janeiro de 2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
Edaravona em monitoramento do horizonte tecnoldgico pela conitec (2023)
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Edaravona é um antioxidante aprovado pela FDA nos Estados Unidos para o tratamento da
esclerose lateral amiotrdéfica (ELA), tanto na formulagdo intravenosa quanto oral.

A evidéncia mais robusta de beneficio vem de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo, realizado em pacientes com ELA de inicio recente, definida por
critérios rigorosos: diagnostico definitivo ou provavel (El Escorial), duracdo da doenca
menor que 2 anos, capacidade vital forcada (CVF) 280%, e pontuag¢do >2 em todos os itens
da ALSFRS-R. Nesse grupo restrito, a edaravona mostrou reducdao estatisticamente
significativa no declinio funcional ao longo de 24 semanas, com diferenca média de 2,49
pontos na ALSFRS-R em relacao ao placebo.

No entanto, a generalizacdo desses resultados para pacientes com ELA fora desse perfil é
limitada. Estudos observacionais e analises de mundo real ndo demonstraram beneficio
clinico relevante em termos de progressdo da doenca, ventilagdo ou sobrevida em
populacdes mais amplas.

Meta-anadlise recente sugere beneficio modesto na ALSFRS-R, mas sem impacto
significativo em forca de preensdo, CVF ou qualidade de vida, e sem aumento de eventos
adversos graves ou mortalidade, embora a qualidade das evidéncias seja considerada
moderada a baixa.

Portanto, edaravona pode ser considerada em pacientes com ELA de inicio recente e
funcdo respiratdria preservada, mas seu uso permanece controverso fora desse grupo, e
nado ha consenso internacional para sua ado¢do ampla.

A dose utilizada nos estudos é de 60 mg por via intravenosa, administrada em ciclos
intermitentes (10-14 dias de infusdo seguidos por 14 dias de pausa).

Os pacientes com esclerose lateral amiotrdéfica (ELA) que apresentam maior beneficio
clinico com o uso de edaravona s3ao aqueles com doenca em estdgio inicial, definidos por
critérios rigorosos: diagnostico definitivo ou provavel de ELA (critério El Escorial), duracao
da doenca menor ou igual a 2 anos, funcdo respiratdria preservada (capacidade vital
forcada >80%), e pontuacdo de pelo menos 2 em todos os itens da ALSFRS-R no inicio do
tratamento. Estes critérios foram utilizados nos principais estudos clinicos que
demonstraram redugdo significativa na progressdo funcional da doeng¢a com edaravona,
especialmente no grupo denominado "EESP" (efficacy-expected subpopulation).

A evidéncia de beneficio fora desse perfil é limitada, e o uso em pacientes com doenc¢a mais
avancada, maior tempo de evolucdo ou funcdo respiratéria comprometida ndo é
sustentado por dados robustos. O FDA aprovou edaravona para ELA nos Estados Unidos,
mas sociedades como a American Academy of Neurology e a European Federation of
Neurological Societies destacam que o beneficio estd restrito a esse subgrupo bem
definido.
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Portanto, o maior beneficio clinico ocorre em pacientes com ELA de inicio recente, funcao
respiratéria preservada e comprometimento funcional leve a moderado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior beneficio clinico ocorre em pacientes com ELA de inicio recente, funcdo respiratdria
preservada e comprometimento funcional leve a moderado.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel edaravona

( x )Desfavoravel -Oleo de Canabidiol (CBD) 3000mg/30mL Full Spectrum da CR Wellness®

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de um paciente com 57 anos de idade e diagndsticos de Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA) - CID G12.2; Episédio depressivo moderado — CID F32.1; Disturbios do
inicio e da manutencao do sono - CID G47.0.

Ha um relatério médico que informa uso de medicamento Rilluzol, disponivel no SUS sem
resultado adequado e solicita associagdo com o Edaravona. O edaravona é uma tecnologia
sequestradora de radicais livres de peroxil e peroxinitrito, com potencial capacidade de
reduzir a morte neuronal por meio de diminuigdo do estresse oxidativo. Esse medicamento
estd formulado tanto em apresentacdo para administracao intravenosa quanto oral.

Esse paciente estd dentro dos parametros que indicam melhor beneficio do uso do
edaravone.

Assim concluimos favoravelmente a solicitagao.

Porém o uso de canabidiol ainda tem estudos inconclusivos sobre real eficacia em
pacientes com transtornos mentais, e o relatério médico encaminhado informa pouco
sobre sintomas. Existe no mercado nacional varios produtos com canabidiol e com aval de
fabricacdo da Anvisa, com custo muito melhor do que os importados, e ndo ha no relatdrio
nenhuma informagdo sobre o uso de outras marcas de produto, e parametros para
indicagao clinica.

Concluimos desfavoravelmente a solicitagao de canabidiol.

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

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

(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 acbes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgdo 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 acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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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 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 verificagao 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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des 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
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacado
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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicgdo 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
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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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € 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 organizacao distintas.

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