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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3027/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Sofictante:
1.2. Processo n2 5000573-87.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 13/04/2026

1.4. Data da Resposta: 15/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: ndo informada

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo /SP

2.4. Histoérico da doenga: CID M06.1 Doenga de Still do adulto

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdao entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
. . X Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
B Edkcamento HmcmoAtD ANVISA SuUs? financiamento Similar?
Canaquinumabe 150mg -
aplicagdo de 300mg a cada 4 Canaquinumabe 1006810680011 NAO Tocilizumabe (CEAF) ** NAO
semanas
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
2 frascos a
Canaquinumabe ILARIS NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 150 MG PO LIOF INJ CT 1 FAVD INC RS 42.514,10 cada 4 RS 1.190.394,80
semanas

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

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

** Tocilizumabe esta incorporado no SUS para artrite reumatoide e artrite idiopdtica juvenil apenas. Ndo ha PCDT para doenca de

Still do Adulto.

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

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Os membros da Conitec presentes na 822 reunido ordinaria, no dia 09 de outubro de 2019, deliberaram por unanimidade
recomendar a ndo incorporag¢ao no SUS do canaquinumabe para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica. Foi assinado
o Registro de Deliberagcdo n2 477/2019.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Canaquinumabe é um bloqueador de interleucina-1 beta indicado para o tratamento de
doenga de Still, incluindo doenga de Still do Adulto e artrite Idiopatica juvenil, além de
outros sindromes febris periddicas autoinflamatdérias (ANVISA).

Canaquinumabe é uma opgdo terapéutica eficaz e segura para doencga de Still do adulto
(DSA) refrataria ao tratamento convencional, incluindo casos com manifestagdes
sistémicas graves (Ruscitti et al, 2024; Giacomelli et al, 2023; Fautrel et al., 2024).

O estudo CONSIDER, ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, fase
Il, demonstrou que canaquinumabe (4 mg/kg, maximo 300 mg subcutdneo a cada 4
semanas) resultou em taxas de resposta ACR 30% de 61% vs 20% (p=0,033), ACR 50% de
50% vs 6,7% (p=0,009) e ACR 70% de 28% vs 0% (p=0,049) comparado ao placebo na andlise
por protocolo, embora o endpoint primario (ADAS28>1,2) ndo tenha sido alcangado devido
ao término prematuro do estudo (Kedor et al, 2020).

Uma metanalise sistematica de 2024 incluindo 44 estudos demonstrou taxas de remissdo
completa de 77% (IC 95% 29-97%) para canaquinumabe, 80% (IC 95% 59-92%) para
tocilizumabe e 73% (IC 95% 58-84%) para anakinra. A descontinuacdo de corticosteroides
foi alcancada em 34% (IC 95% 6-81%), 57% (IC 95% 29-81%) e 47% (IC 95% 18-78%),
respectivamente (Ruscitti et al, 2024).

A maior coorte de vida real com canaquinumabe incluiu 50 pacientes gregos com DSA
refrataria a tratamento convencional e/ou bioldgico. Resposta completa foi observada em
78% dos pacientes dentro de 3 meses (mediana), resposta parcial em 20%, e apenas 1
paciente apresentou doenca resistente. O efeito poupador de corticosteroides foi
significativo, permitindo redu¢dao em 21 de 41 casos. Remissao sustentada foi mantida em
18% dos pacientes apds descontinuagdo do tratamento (Laskari et al, 2021).

Uma revisao sistematica de 2021 compilando 17 estudos com 99 pacientes tratados com
canaquinumabe mostrou remissdo completa das manifestagdes sistémicas e artriticas em
68,7% dos pacientes, melhora parcial em 16,2% e auséncia de resposta em 15,1%. Efeito
poupador de corticosteroides foi observado em grande percentual dos pacientes (Cota-
Arce et al, 2021).
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Canaquinumabe apresentou perfil de seguranca aceitavel. Os eventos adversos mais
comuns foram infec¢des do trato respiratério, artralgia, recidivas da doenga, dor
abdominal, ndusea e diarreia. Eventos adversos graves incluiram sindrome de ativagado
macrofagica e infec¢Ges graves. Na coorte grega, infecgdes ocorreram em 20% (graves em
4%) e leucopenia em 6%, levando a cessacdo do tratamento em apenas 1 paciente (Laskari
et al, 2021; Cota-Arce et al, 2021).

Canaquinumabe foi avaliado pela Conitec em 2013 para sindrome periddica associada a
criopirina e em 2019 para artrite idiopatica juvenil com a recomendacdes de nao
incorporar. Portanto, canaquinumabe nao esta incorporado no SUS.

Ressalte-se que ndo ha, até o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
especifico para a Doenga de Still do Adulto. Entretanto, existe PCDT para a Artrite Idiopatica
Juvenil Sistémica (AllS), condicdo atualmente reconhecida pela literatura cientifica como
pertencente ao mesmo espectro nosoldgico da DSA, distinguindo-se essencialmente pela
idade de inicio da doeng¢a. Ha consenso de que ambas constituem manifestagdes etarias
distintas de uma mesma doenca autoinflamatdria, compartilhando caracteristicas clinicas,
mecanismos fisiopatoldgicos, perfil de citocinas inflamatdrias e resposta terapéutica
semelhantes, motivo pelo qual os mesmos agentes bioldgicos tém demonstrado eficacia
em ambas as condi¢des, com estratégias terapéuticas amplamente sobreponiveis (Bindoli
et al., 2024; Cota-Arce et al., 2021).

Para pacientes com manifestagBes sistémicas e resposta inadequada aos corticosteroides,
o PCDT de All recomenda o uso de inibidores de interleucinas, especialmente os anti-IL-6,
como o Tocilizumabe, medicamento com eficicia comprovada tanto nas manifestacées
sistémicas quanto articulares da doenca. De forma convergente, a forca-tarefa conjunta da
European Alliance of Associations for Rheumatology e da Paediatric Rheumatology
European Society recomenda o uso precoce de inibidores de interleucina (IL-1 ou IL-6),
associados a glicocorticoides por curto periodo, no manejo dessas condi¢des (Fautrel et al.,
2024).

O tocilizumabe é o anti-IL-6 incorporado ao SUS, com indicagdo para artrite reumatoide e
artrite idiopatica juvenil, incluindo seu subtipo sistémico. Entretanto, ndo ha incorporagdo
formal do tocilizumabe especificamente para a Doenca de Still do Adulto, limitagao que
decorre de critérios regulatdrios e etdrios, e ndao de diferencas fisiopatoldgicas ou de
resposta terapéutica entre AlJS e DSA. Assim, embora o tocilizumabe esteja incorporado
ao SUS para condicdo equivalente, sua dispensacdao administrativa permanece restrita as
indicacdes formalmente contempladas nas politicas publicas vigentes.
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6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Canaquinumabe é uma opgao terapéutica eficaz e segura para o tratamento da Doenga de
Still do Adulto, havendo recomendacao expressa em diretrizes internacionais recentes para
seu uso, especialmente em casos refratarios ou com manifestacdes sistémicas relevantes
(Fautrel et al., 2024, Leavis et al., 2024).

Todavia, o canaquinumabe n3o se encontra incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS),
nao integra a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e ja foi submetido
a avaliacdo da CONITEC, com recomendac¢do de ndo incorporacdo para indicagles
correlatas. Tal circunstancia, sob a dtica da politica publica vigente, impede sua
dispensacdo rotineira no ambito do SUS.

Diante do exposto, o parecer técnico do NAT-Jus é desfavoravel, em razdo da ndo
incorporacao da tecnologia solicitada e da inexisténcia de PCDT especifico para a Doenca
de Still do Adulto, ndo se identificando, no ambito deste Nucleo, previsdao normativa que

ampare sua dispensacao pelo SUS.

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

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

() NAO

( X) Tempo sensivel

(***) Segundo a Resolu¢do CFM n2 1.451/95, urgéncia é um agravo imprevisto a satiide que
exige assisténcia médica imediata, com ou sem risco de vida, e emergéncia é situacdo de
risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento imediato. O caso
analisado ndao se enquadra em urgéncia ou emergéncia, sendo mais adequado classifica-lo
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como "sensivel ao tempo" (time-sensitive), ou seja, situagcdes em que atrasos no
tratamento podem comprometer os desfechos e causar danos ao paciente.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

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¢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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢do 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 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 - 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.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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. S3ao 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicido 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
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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 doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 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 Resolugao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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