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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2098-A/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante || |
1.2. Processo n? 5000301-93.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 26/05/2026

1.4. Data da Resposta: 02/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/06/1980 — 45 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Doenga de Behget — CID M35.2

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

Solicito Reanalise do processo em questdo relativo a NT 2098/2026 e envio, em anexo,
novos documentos para a confec¢do de Nota Técnica Complementar. Segue, abaixo, trecho
da decisdo que fundamenta o pedido:

"...RECAMINHAMENTO AO NATJUS: Ato continuo, encaminhem-se os novos documentos ao
NATJUS para complementacgdo da Nota Técnica, especificamente para validar a correla¢éo
entre a falha do biossimilar e os dados objetivos dos exames, bem como a adequagéo da
dose..."
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

aplicar 1seringa a cada 15 dias

= ADALIMUMARBE 40 MG SOLUGAO INJETAVEL (COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA — GRUPO DE
FINANCIAMENTO 1A)

: . 3 Registro na Disponivel no . ) L. - . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
FOSFATO DE CLINDAMICINA 1% GEL (CBAF)
= CLORIDRATO DE TETRACICLINA 500MG CAPSULA (CBAF)
= CLORIDRATO DE CLINDAMICINA 150 MG E 300MG CAPSULA (CBAF) -
HUMIRA 40meg - Adalimumabe 1986000030082 SIM = RIFAMPICINA 150 MG E 300MG CAPSULA (CBAF) NAO

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 01 seringa a RS 183.416,75
FURNRA Rl LTDA. ML + CAN APLIC + ENV LEN ALCOOL RE7336,67 cada 15 dias

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 183.416,75

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

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia Mar¢o/2026

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

A evidéncia acumulada demonstra que os biossimilares de adalimumabe sdo
altamente similares ao produto de referéncia em termos de estrutura, funcao,
farmacocinética, eficdcia, seguranca e imunogenicidade. A abordagem regulatéria de
"Totalidade da Evidéncia" garante que os biossimilares atendam aos mesmos padrdes
rigorosos de seguranca e eficacia que o produto de referéncia, permitindo que médicos e
pacientes confiem nos biossimilares da mesma forma que confiam no produto original
(Markus, 2019; Lemery, 2017).

Embora estudos demonstrem que a troca entre adalimumabe original e
biossimilares geralmente ndo afeta eficacia, seguranca ou imunogenicidade, casos
individuais de perda de resposta podem ocorrer. E fundamental distinguir entre perda de
resposta verdadeira e efeito Nocebo (Garcia-Beloso, 2022; de Oliveira, 2023). S3o causas
potenciais de piora apds troca:

- Diferencas em propriedades farmacéuticas: Propriedades farmacéuticas podem
impactar significativamente a sobrevida do medicamento. A transicdo do adalimumabe
original modernizado (0,4 mL/sem citrato) para um biossimilar especifico (0,8 mL/com
citrato) resultou em sobrevida de 73% aos 12 meses, comparado a 90% para outro
biossimilar (0,4 mL/sem citrato) (Peeters, 2025).

- Efeito Nocebo: Estudo observacional mostrou que pacientes que trocaram do
original para biossimilar SB5 apresentaram piora em desfechos relatados pelo paciente
(avaliacdo global do paciente-EVA e HAQ em pacientes com artrite psoridsica), apesar de
nao haver diferencas objetivas nos escores de atividade de doenca (DAS28-CRP, DAPSA).
Os autores atribuiram isso a possivel resposta nocebo, enfatizando a importancia de
comunicacao adequada com o paciente (Scrivo, 2023).

- Progressao natural da doenca: A perda de resposta pode refletir progressao da
doenca nao relacionada a troca do medicamento.

- Imunogenicidade: Embora rara, alguns estudos sugerem que aumento de
imunogenicidade pode ocorrer em casos isolados (Casanova, 2023).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle clinico

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel
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6.2. Conclusao Justificada

A piora apds troca para biossimilar requer avaliacdo sistematica para distinguir
entre perda de resposta verdadeira, efeito nocebo e diferencas em propriedades
farmacéuticas. A monitoriza¢do terapéutica de medicamentos orienta a estratégia mais
apropriada, que pode incluir retorno ao original, otimizagdo do biossimilar, troca para
outro biossimilar com formulagdo diferente, ou mudancga de classe terapéutica. Assim, a
proposi¢do da equipe assistente, de retorno ao farmaco original, é coerente e justificada.

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 6rgdo 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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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 responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
T SGP 5 — Diretoria da Saude

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao 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 acurdcia, e a seguran¢a 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 prioritarias da populagio
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 (Relacdo 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 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 verificagdo 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 Atencao 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
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes 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
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo 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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