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

SGP 5 — Diretoria da Saude

(a)

NOTA TECNICA N2 1663/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solctante: [
1.2. Processo n2 5000529-54.2025.4.03.6331

1.3. Data da Solicitagdo: 14/03/2025

1.4. Data da Resposta: 18/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/11/2003 - 21 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Birigui/SP

2.4. Histodrico da doenga: Outras Epilepsias — CID G 40.8 e Autismo Infantil — CID F84.0, além
de indica¢des de Neuromielite Optica - CID G36.0, Sindrome de Guillain-Barré - CID 10-G
61.0

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Nao apresentada para elaboragao desta nota técnica. Negativa citada em decisao judicial.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e dos

(c)

protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Ndo é possivel responder a este quesito com as informacdes clinicas fornecidas, pois elas
nao sao claras. Nos documentos anexados, ha relatdrio afirmando que o paciente estd em
investigacao de doenca desmielinizante com acometimento radicular, sem descricao do
guadro clinico, com melhora apds um primeiro ciclo de imunoglobulina. Nao é especificado
se houve algum outro tratamento prévio. O outro relatério médico anexado versa sobre
epilepsia e autismo infantil, doencas as quais ndo se beneficiam do uso da imunoglobulina.

Comprovacgao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
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nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-
analise;

Sim, conforme descrito abaixo, a imunoglobulina é um tratamento consagrado no
tratamento das doencas desmielinizantes, especialmente para aquelas com acometimento
do sistema nervoso periférico.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Nao é possivel responder a este quesito com as informagdes clinicas fornecidas, pois elas
nao sao claras. Nos documentos anexados, ha relatdrio afirmando que o paciente estd em
investigacao de doenca desmielinizante com acometimento radicular, sem descrigdo do
guadro clinico, com melhora apds um primeiro ciclo de imunoglobulina. Nao é especificado
se houve algum outro tratamento prévio. O outro relatério médico anexado versa sobre
epilepsia e autismo infantil, doencas as quais ndo se beneficiam do uso da imunoglobulina
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

: ] . Registro na . , Opgoes disponiveis no Exi’st.e
Medicamento Principio Ativo Disponivel no SUS? Genérico
ANVISA SuUs ..
ou Similar?
Sim, pelo Componente Especializado, com uso previsto para as seguintes doengas:
Anemia Hemolitica Autoimune (D59.0, D59.1)
Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha (D60. 0)
Dermatomiosite e Polimiosite (M33.0, M33.1, M33.2)
Doenca pelo HIV resultando em outras doencas (B20.0, B20.1, B20.2, B20.3, B20.4,
AUNOGLOBINA B20.5, B20.6, B20.7, B20.8, B20.9, B22.0, B22.1, B22.2, B22.7, B23.0, B23.1, B23.2,
HUMANA 5G IMUNOGLOBULINA B23.8, B24) IMUNOSSUPRESSORES,
SOLUCAO INJETAVEL HUMANA 1163700440070 | |munodeficiéncia priméria com predominancia de defeitos de anticorpos (D80.0, IMUNOGLOBULINA SIMILAR
50 MG/ML D80.1, D80.3, D80.5, D80.6, D80.7, D8O.8, D81.0, D81.1, D81.2, D81.3, DS1.4, HUMANA

D81.5, D81.6, D81.7, D81.8, D82.0, D82.1, D83.0, D83.2, D83.8)
Miastenia gravis (G70.0)
Purpura Trombocitopénica Idiopatica (D69.3)
Sindrome de Guillain-Barré (G61.0)
Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pedidtrica associada a Covid-19 (B34.2)
Imunossupressdo no Transplante Renal (T86.1, Z94.0)

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo B s Posologia Custo Anual

venda ao Governo
80 G/MES, EQUIVALENTE A 16
IMLLh:JC:/Gl;ziINA IMUNOGLOBULIN BLAU FARMACEUTICA o0 MG/:?)IEJ ?\;)LL‘[N':;TNFQJZD NG RS 2.222,23 FRASCOS POR MES, POR RS 426.668,16
S.A. TEMPO INDETERMINADO.
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 426.668,16
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA
3
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REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia margo/2025.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: avaliada Imunoglobulina humana p¢ liofilizado para solugdo injetavel ou solugdo injetavel na concentracao de
3 g ou 6 g para o tratamento de Dermatomiosite e polimiosite; Imunodeficiéncia primdria com predominancia de defeitos de anticorpos;
Imunossupressao em transplante renal; Miastenia gravis; PUrpura trombocitopénica idiopatica; Sindrome de Guillain-Barré. Decisao de exclusao.
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5. Discussdo e Conclusdao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A desmielinizacdo é um processo patoldgico caracterizado pela perda ou destruicdo
da mielina, uma substancia lipidica que envolve as fibras nervosas no sistema nervoso
central e periférico. A mielina é importante para a conducao rapida e eficiente dos impulsos
nervosos. Quando ela é danificada, a transmissdao desses impulsos é interrompida,
resultando em uma variedade de sintomas neurolégicos.

A desmielinizagdo pode ser causada por fatores autoimunes, infecciosos, genéticos
ou toxicos, e esta associada a diversas doencas. Entre as mais conhecidas estdo a esclerose
multipla, a neuropatia Optica, a neuromielite éptica, a leucodistrofia metacromatica e a
sindrome de Guillain-Barré.

A utilizagdo de imunoglobulina humana, especificamente a imunoglobulina
intravenosa (IVIg), no tratamento de doencas desmielinizantes tem sido objeto de
investigacao e aplicagdo clinica, especialmente em condi¢des neuroimunoldgicas. A
literatura médica destaca a eficacia da IVIg em varias doengas desmielinizantes, tanto do
sistema nervoso periférico quanto do sistema nervoso central.

Para doengas do sistema nervoso periférico, como a sindrome de Guillain-Barré, a
polirradiculoneuropatia inflamatéria desmielinizante cronica e a neuropatia motora
multifocal, a IVlg é estabelecida como uma terapia de primeira linha, com evidéncias
robustas de eficacia em ensaios clinicos controlados (Buttmann, 2013; Liinnemann, 2015;
Linnemann, 2016; Latov, 2001). A IVIg atua modulando rea¢ées imunes desordenadas,
embora seus mecanismos exatos de a¢do ainda ndo sejam completamente compreendidos
(Linnemann, 2015; Linnemann, 2016).

No contexto de doencas desmielinizantes do sistema nervoso central, como a
neuromielite dptica (NMOSD) e a esclerose multipla, ha evidéncias de beneficios potenciais
da IVIlg, embora o uso nao seja tdo bem estabelecido quanto nas condi¢des periféricas
(Buttmann, 2013; Winkelmann, 2012). Estudos indicam que a IVIg pode estabilizar a
progressao da doenga em pacientes com NMOSD, embora a melhora clinica significativa
nao seja tao frequente quanto em doencas periféricas (Lasek-Bal, 2023).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora clinica e radioldgica.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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5.4. Conclusdo Justificada:

A IVlg é uma opcdo terapéutica bem estabelecida para varias doencas
desmielinizantes, especialmente aquelas do sistema nervoso periférico. Nos documentos
anexados, ha relatério afirmando que o paciente estd em investigacdo de doenca
desmielinizante com acometimento radicular, sem descricdo do quadro clinico, com
melhora apés um primeiro ciclo de imunoglobulina. Nao é especificado se houve algum
outro tratamento prévio. O outro relatério médico anexado versa sobre epilepsia e autismo
infantil, doencas as quais ndo se beneficiam do uso da imunoglobulina. Sugere-se
complementar as informacdes clinicas.

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

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

(x)NAO
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5.6. Outras Informacgdes — 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 ac¢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 produgdao 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 Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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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 agbes 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 produgdao 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.

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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao 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 condicdes de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 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 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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 organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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