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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1240/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000705-81.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 10/02/2026

1.4. Data da Resposta: 24/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/05/1980 — 45 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP
2.4. Histérico da doenga: Orbitopatia de Graves — CID H06.2

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

A emenda atende as determinagdes formais de regularizacdo. Contudo, quanto a tutela
antecipada, o Tema 6/STF impde ao magistrado o dever de aferir os requisitos de
dispensagdao mediante previa consulta ao NATJUS, vedando decisGes baseadas unicamente
em laudos particulares.

Embora a parte tenha colacionado nota técnica favoravel de outro processo, a aplicacdo
automatica de suas conclusGes encontra obice em distingdes clinicas relevantes. O autor
possui histérico de infarto prévio, trombofilia e pré-diabetes.

Taiscomorbidades elevam o riscosistémico, dado que o fdrmaco pode causar hiperglicemia
severa e perda auditiva.

Ademais, o paradigma registrou falha em radioterapia, intervengao nao mencionada como
esgotada pelo autor, variaveis que exigem o crivo técnico individualizado do NATJUS para
garantir a seguranca da terapéutica no quadro especifico do requerente.

3. Indefiro o pedido de tutela de urgéncia neste momento, ante a necessidade de
oitiva prévia do NATJUS (Tema 6/STF).

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formulario veio
previamente preenchido pela parte:
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1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

Ndo houve avaliagdo.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?
N3o houve avaliacdo.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3o existe PCDT para a doenga. O tratamento tradicional da orbitopatia moderada a grave
tem sido baseado no uso de glicocorticoides, apesar de seus efeitos adversos,
especialmente relevantes em pacientes com comorbidades cardiovasculares e trombofilia,
como o paciente em tela. Embora sustentados por evidéncias clinicas e por uma relacao
risco-beneficio conhecida, os corticoides apresentam eficacia principalmente na reducdo
da inflamacdo ativa, com impacto limitado a longo prazo sobre proptose e diplopia.
Recentemente, o teprotumumabe, um anticorpo monoclonal inibidor do receptor do fator
de crescimento semelhante a insulina tipo 1 (IGF-1), tem sido proposto como terapia de
primeira linha. Entretanto, sua ampla utilizagado é limitada pela baixa disponibilidade em
diversos paises, elevado custo e restricdes de cobertura pelos sistemas de saude.

As diretrizes europeias recomendam o uso de glicocorticoides intravenosos, isoladamente
ou em associagdo ao micofenolato, como alternativa terapéutica na auséncia do
teprotumumabe, para pacientes com doenga ocular da tireoide ativa, moderada a grave.
Em relagdo as terapias de segunda linha, hd escassez de estudos comparativos diretos.
Evidéncias disponiveis indicam eficacia do tocilizumabe, do rituximabe e da associacdo de
micofenolato com glicocorticoides em casos refratdrios. A escolha dessas terapias deve ser
individualizada, considerando o quadro clinico, a decisao compartilhada, a experiéncia local
e a disponibilidade dos tratamentos.

A cirurgia de descompressdo orbital constitui uma opgdo terapéutica invasiva, cujo uso
tende a ser reduzido com o avanco das terapias farmacoldgicas eficazes. Suas principais
indica¢Ges incluem neuropatia 6ptica refratéria, inflamacao orbital grave, proptose com
complicagbes corneanas ou impacto funcional e estético significativo, dor persistente e
progressao da doenca resistente ao tratamento clinico.

4. Quais sao todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
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E indicado para o tratamento da Doenca Ocular da Tireoide (também conhecida como orbitopatia
de Graves e oculopatia de Graves), independentemente da atividade ou duracdo da doenca

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

6. Caso a indicacdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Indicagdo de acordo com a bula aprovada pela ANVISA.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase

lll, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguranga do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora?

Os ensaios clinicos randomizados demonstraram que teprotumumabe proporciona redugdo

significativa da proptose (média de -3,3 mm), melhora da diplopia, diminuicdo do Clinical Activity

Score (CAS) e melhora da qualidade de vida, com respostarapida e sustentada poraté 51 semanas

apo6s o tratamento (Winn, 2021; Nie, 2022; Douglas, 2020; Douglas, 2022; Lin, 2023). Meta-analises

recentes confirmam que teprotumumabe é superiorao placebo e aos corticosteroides intravenosos

emtermos de respostaglobal, redugcao de proptose e melhorade diplopia, embora esteja associado

a maior incidéncia de efeitos adversos,como espasmos musculares, hiperglicemia e perda auditiva
(Lin, 2023; Huang, 2025; Cong, 2025).

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? N3do existe estudo comparativo
do medicamento ao uso de glicocorticoides.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ndo se aplica, pois ndo ha
perda de sobrevida com a patologia.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Nao se aplica.

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? N3o avaliado.

9. O esquema proposto esta 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 relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
Nao se aplica, pois ndo hd perda de sobrevida com a patologia.
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11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
Nao se aplica, pois ndo ha perda de sobrevida com a patologia.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Opgoes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Bt
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? P¢ > . A s Genérico ou
financiamento =i
Similar?
TEPEZZA TEPROTUMUMABE 1024400250015 Nado corticosteroides, metotrexato, rituximabe, tocilizumabe N3o
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
10mg/kg -
(dose de 900mg) Infundir por via
endovenosa e intervalo de 21 dias (1x)
500 MG PO
AMGEN BIOTECNOLOGIA 20mg/kg -
TEPEZZA TEPEZZA LIOFINJCT1FA RS 71.539,40 RS 2.146.182
DO BRASILLTDA. (dose de 1800mg)
VD TRANS Administrar 7 infusdes por via
endovenosa e intervalo de 21 dias.
(7x)
- 2.146.182
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

* 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 03/2026.
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 ocular da tireoide (também comumente chamada de orbitopatia ou
oftalmopatia de Graves) é uma doenca autoimune dos tecidos retro-oculares que ocorre
em pacientes com doenca de Graves e, menos comumente, tireoidite de Hashimoto. A
histéria natural da doenca ocular da tireoide é varidvel e deve ser considerada no contexto
do hipertireoidismo concomitante e seu tratamento (Tanda, 2013; Piantanida, 2013;
Menconi, 2014). A doenca ocular da tireoide ndo tratada tipicamente segue um curso de
progressao em taxas varidveis, seguido por um platd ou estabilizagcdo e, em seguida, graus
variaveis de melhora. As manifesta¢Ges inflamatdrias da doenca (incluindo irritacdo ocular
e edema conjuntival e periorbital) tendem a diminuir, enquanto a proptose (exoftalmia) e
a disfuncdo dos musculos extraoculares persistem. Embora a doenca ocular da tireoide leve
possa remitir espontaneamente, a doenca moderada a grave raramente se resolve sem
tratamento.

Para pacientes com orbitopatia moderada a grave, o tratamento inicial consagrado
tem sido com glicocorticoides, apesar de seus inumeros efeitos colaterais. Os
glicocorticoides possuem um longo histérico de uso, respaldado por multiplas evidéncias
(embora com poucos dados de ensaios clinicos controlados por placebo) e uma conhecida
relagcdo risco-beneficio (Stiebel-Kalish, 2009; Xu, 2018; Salvi, 2015; Zhou, 2020; Li, 2023).

Ha apenas informagdes indiretas sobre a eficacia comparativa do teprotumumabe e
dos glicocorticoides (Douglas, 2022). Em geral, os glicocorticoides proporcionam melhora
na inflamacdo ativa e uma melhora menos pronunciada a longo prazo na proptose ou
diplopia. O teprotumumabe é o Unico medicamento que melhora significativamente a
proptose. Esse efeito provavelmente se deve a indugdo da apoptose de fibroblastos e
adipdcitos orbitais (Jain, 2022; Morshed, 2022).

Os ensaios clinicos randomizados demonstraram que teprotumumabe proporciona
reducdo significativa da proptose (média de -3,3 mm), melhora da diplopia, diminui¢ao do
Clinical Activity Score (CAS) e melhora da qualidade de vida, com resposta rdpida e
sustentada por até 51 semanas apds o tratamento (Winn, 2021; Nie, 2022; Douglas, 2020;
Douglas, 2022; Lin, 2023). Meta-andlises recentes confirmam que teprotumumabe é
superior ao placebo e aos corticosteroides intravenosos em termos de resposta global,
reducdo de proptose e melhora de diplopia, embora esteja associado a maior incidéncia de
efeitos adversos, como espasmos musculares, hiperglicemia e perda auditiva (Lin, 2023;
Huang, 2025; Cong, 2025).

As diretrizes europeias recomendam o uso de glicocorticoides intravenosos,
isoladamente ou em associacaoao micofenolato, como alternativa terapéutica na auséncia
do teprotumumabe, para pacientes com doenga ocular da tireoide ativa, moderada a
grave. Em relacdo as terapias de segunda linha, ha escassez de estudos comparativos
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diretos. Evidéncias disponiveis indicam eficacia do tocilizumabe, do rituximabe e da
associacao de micofenolato com glicocorticoides em casos refratarios. A escolha dessas
terapias deve ser individualizada, considerando o quadro clinico, a decisdo compartilhada,
a experiéncia local e a disponibilidade dos tratamentos.

Como alternativa, considerados tratamentos de segunda linha, os dados dos ensaios
clinicos também demonstram a eficdcia do tocilizumabe (anticorpo contra a interleucina 6
[IL-6]) em comparacdo com o placebo na doenca ocular da tireoide refratdria a
glicocorticoides (Perez-Moreia, 2012), do rituximabe (anticorpo monoclonal anti-células B)
em comparac¢do com glicocorticoides intravenosos (Salvi, 2015) e do micofenolato de
mofetila em combinacdo com glicocorticoides intravenosos (Kahaly, 2018).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da proptose.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O medicamento pleiteado é recomendado pelas diretrizes atuais, possui indicacdo
em bula e é considerado como o Unico medicamento que os estudos demonstraram
resultar numa melhoria significativa da proptose, apesar de ndao haver estudos
comparando sua eficacia com os corticoides.

Existem ressalvas porque ndo é possivel afirmar que seja imprescindivel, pois
existem outras modalidades terapéuticas estudadas e passiveis de disponibilidade no SUS,
como tocilizumabe e rituximabe, sem relato de uso prévio.

O tratamento tem custo elevado e um provavel perfil de custo-efetividade
desfavoravel - o impacto or¢amentario da terapia pleiteada, mesmo em decisdo isolada, é
elevado.

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

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

(x ) NAO
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8. Qutras 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 ag¢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 produgao 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 Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.
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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 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 (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
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,
seguranga, 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 Atencao 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
gue tratam os principais problemas e condicbes de saude da populacdao brasileira na
Atenc¢do Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes de organizagao
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 condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 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 responsdvel 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 estdao 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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