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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2370/2026 - NAT-JUS/SP Elaborada com a utilizacdo de IA e validada
pela equipe técnica.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n? 5000264-66.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 18/03/2026

1.4. Data da Resposta: 28/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 20/03/2007 - 19 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo /SP

2.4. Histodrico da doenca: CID G71 Distrofia Muscular de Duchenne

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixam-se de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias
particulares do caso concreto. Assim, passa-se a emissao da nota técnica, restrito aos
limites de atuacdo deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
b ANVISA SuUs? financiamento Similar?
Duvyzat 8,86mg - 5ml 2x ao dia GIVINOSTAT NAO NAO corticoides e reabilitagdo n3o farmacoldgicos NAO

Medicamento

Marca Comercial

Laboratoério

Apresentagao PMVG

Dose

Custo Anual*

Duvyzat

DUVYZAT

ITF THERAPEUTICS.

Suspensdo Oral 86 mg/mL -

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 2.500.000,00

* 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

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia
Paciente é descrito como portador de Distrofia Muscular de Duchenne, com evolugdo
tipica da doenga:

e perda da deambulacdo (cadeirante);

e diminuicdo progressiva da for¢a muscular;

e dependéncia para atividades de vida diaria;

e funcdo cardiaca preservada;

e restricdo ventilatéria moderada
Consta uso prévio de corticosteroides, reconhecidos como terapia padrao no SUS, com
beneficio limitado nesta fase avancada da doenca, conforme descrito nos préprios
relatérios médicos.

O givinostat (Duvyzat®) representa uma terapia modificadora do curso da doenga,
com evidéncia clinica de redug¢do do ritmo de progressao funcional em pacientes com
DMD, especialmente em fases mais precoces e ainda deambulantes.

Entretanto:

e 0 medicamento ndo foi incorporado ao SUS e ndo ha recomendacdo favoravel da
CONITEC;

e o0s beneficios demonstrados sdo modestos, relacionados a desfechos funcionais
intermediarios;

e nao ha comprovacgdo de ganho de sobrevida global;

e oimpacto em pacientes ja cadeirantes é incerto, ndao havendo evidéncia robusta especifica
para esse subgrupo;

e 0 custo é extremamente elevado, com impacto orcamentdrio relevante.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
O beneficio esperado descrito é potencial, relacionado a modula¢do do curso da doenca.
Todavia, ndao ha comprovagdao documental, nos autos, de:

e beneficio clinico superior as op¢des disponiveis no SUS;

e impacto comprovado em sobrevida ou qualidade de vida mensuravel;

e vantagem terapéutica clara em relagdo ao tratamento atualmente ofertado.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

O Duvyzat® (givinostat) ndo esta incorporado ao SUS;

N3do ha recomendagdo favordvel da CONITEC;

Os beneficios clinicos demonstrados sdo limitados e nao incluem ganho de
sobrevida;

A evidéncia é mais consistente para pacientes ainda deambulantes, ndo para fase
avancada;

O custo anual extremamente elevado compromete a relagao custo-efetividade;
N3o se configuram critérios técnicos que justifiquem o fornecimento excepcional
pelo SUS.

Justifica-se a alegagdo 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 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 agdes de

saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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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 sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo 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 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 prioritarias da populag3o
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 satude
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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 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 salde e aqueles relacionados
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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
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas 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 estdo
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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

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