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NOTA TECNICA N2 3038/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.2. Processo n? 5000479-42.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 13/04/2026

1.4. Data da Resposta: 06/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/02/1972 — 54 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenca: CID G24.3 - Torcicolo Espasmddico (Distonia Cervical).

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo 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 atuacdo deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

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

. et . Registro na . , 5 Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA Disponivel no SUS? o financiamento Similar?
SIM, PARA O
TRATAMENTO DE
p DISTONIAS E ESPASMO BETABLOQUEADORES (PROPRANOLOL,
To,ggﬁ:f;g:::':’:aza :(2)0 & HEMIFACIALE PARA O METOPROLOL E ATENOLO); BIOSSIMILAR
semanas. total de 4 TOXINA BOTULINICA A 1767800020074 TRATAMENTO DA ANTIDEPRESSIVO TRICICLICO (AMITRIPTILINA);
sessE’es/ano ESPASTICIDADE — ANTICONVULSIVANTES (TOPIRAMATO,
DISPONIBILIZADA PELO VALPROATO, GABAPENTINA)
CEAF - GRUPO DE
FINANCIAMENTO 1A
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
A 300U/
sessdo a
ek LETYBO i 200 U PO LIOF INJ CT FA VD TRANS R$2427,89 sZﬁ:nlazs R$19.423,12
BOTULINICA A PARTNERS BRASIL LTDA . ¢ i
total de 4
sessdes/an
0
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$19.423,12

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

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

4.3. Recomendag¢bes da CONITEC: RECOMENDADO
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5. Discussao

Trata-se de paciente, 54 anos, sexo feminino, com diagndstico informado de
distonia cervical/torcicolo espasmaddico (CID-10 G24.3), com contracdes musculares
involuntdrias sustentadas, desvio postural da cabega, dor cronica intensa e limitacdo
funcional significativa, caracterizando condigdo cronica e potencialmente progressiva. A
prescrigdo indica aplicagdes periddicas de toxina botulinica tipo A, dose referida de 200-
300 Ul por sessdo, com intervalo minimo de 12 semanas, totalizando até 4 sessGes/ano,
conforme relatado nos autos.

Do ponto de vista de politica publica, o enquadramento correto para distonia
cervical € o PCDT Distonias e Espasmo Hemifacial, que reconhece a distonia como
disturbio do movimento com contragdes musculares sustentadas/intermitentes e ressalta
a toxina botulinica tipo A como opgao terapéutica reconhecida e tratamento de escolha
na maioria das distonias. Nesse mesmo PCDT, a distonia cervical (torcicolo espasmadico)
aparece expressamente na CID-10 (G24.3) e é descrita clinicamente, incluindo a alta
frequéncia de dor (mencionada como presente em cerca de dois tergos dos pacientes),
além de reforcar a necessidade de selecdo adequada de musculos e reavaliacdo em caso
de resposta insuficiente.

Quanto ao acesso no SUS, os documentos do processo afirmam que a tecnologia
solicitada é incorporada e disponibilizada no ambito do SUS, e que, apesar disso, houve
nao fornecimento administrativo no caso concreto.

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A evidéncia mais robusta para distonia cervical deriva de ensaios clinicos
randomizados e revisdes sistematicas. A revisdo Cochrane sobre toxina botulinica tipo A
versus placebo conclui que uma sessdao de tratamento melhora sintomas da distonia
cervical, incluindo dor e autoavaliagdes dos pacientes, porém com aumento do risco de
eventos adversos tipicos do mecanismo de acdo, principalmente disfagia, fraqueza
cervical e fadiga; a certeza da evidéncia para melhora global e dor é descrita como
moderada na sintese Cochrane.

Quando a comparagdo é feita com alternativas farmacoldgicas tradicionais, a
revisdao Cochrane “toxina botulinica tipo A versus anticolinérgicos” descreve que, antes
da toxina, anticolinérgicos eram amplamente utilizados, e avaliou um ensaio randomizado
duplo-cego comparando toxina botulinica tipo A com triexifenidil; em termos de pratica
clinica, o conjunto de evidéncias refor¢a a toxina como terapia de primeira linha,
enquanto o comparador anticolinérgico é limitado por tolerabilidade e eficacia clinica
inferior em muitos pacientes.

No que diz respeito a “opg¢bes disponiveis” e potencial superioridade entre
toxinas, a literatura sugere que diferentes formula¢des (e mesmo serotipos A e B)
demonstram eficacia, e analises indiretas indicam auséncia de diferenca significativa de
eficacia entre vdrias toxinas comercialmente utilizadas quando comparadas por
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desfechos padronizados (TWSTRS) em torno de 4 semanas, ainda que existam limitacGes
metodoldgicas por falta de comparacdes diretas amplas. Além disso, a revisdo Cochrane
gue compara toxina botulinica tipo A versus tipo B também compila evidéncias
comparativas e reforca que ambos os tipos sdo ativos, com diferencas mais ligadas a perfil
de eventos adversos e aspectos de uso do que a uma superioridade inequivoca universal.

Em relagdo a seguranga, os eventos adversos mais tipicos sdo locais e relacionados
a difusdo/acdo muscular (p.ex., disfagia e fraqueza cervical), em geral transitérios e
manejaveis com técnica adequada e ajuste de dose/musculos. A Cochrane destaca
especialmente disfagia, fraqueza e fadiga como eventos mais frequentes do que no
placebo.

No plano de politica publica, o PCDT Distonias e Espasmo Hemifacial estabelece
critérios de inclusdao que contemplam explicitamente distonia cervical entre as distonias
focais elegiveis, e define também critérios de exclusdo (gravidez/amamentagdo,
hipersensibilidade, doenga neuromuscular associada, uso de potencializadores do
blogqueio neuromuscular, suspeita de anticorpos e perda definitiva de amplitude articular
por anquilose/retracdo).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Redugdo da gravidade das contragdes, melhora de postura cefdlica, redugao de
dor e melhora funcional, refletida em escalas padronizadas como a TWSTRS nos ensaios
clinicos, além de impacto favoravel em qualidade de vida conforme descrito em sinteses
sistematicas.

6. Conclusao

6.1. Parecer
(X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A solicitagdo de toxina botulinica tipo A para tratamento de distonia cervical (CID
G24.3) encontra respaldo em evidéncia cientifica robusta (ensaios clinicos e revisdes
sistemdticas) que demonstra melhora clinica superior ao placebo, incluindo redugdo de
dor e de gravidade dos sintomas, com perfil de seguranca conhecido e manejavel,
embora com maior risco de eventos adversos como disfagia e fragueza cervical em
comparacdo ao placebo. Do ponto de vista normativo, a distonia cervical esta
contemplada no PCDT Distonias e Espasmo Hemifacial.

Nos documentos do caso, consta que a autora apresenta quadro com dor cronica
intensa e limitagdo funcional significativa e que ndo houve fornecimento administrativo
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apesar da existéncia de protocolo/linha de cuidado no SUS, o que, em tese, caracteriza
demanda por garantia de acesso a tecnologia prevista em diretriz nacional.

Assim, para o objeto desta demanda (fornecimento de toxina botulinica tipo A), a
evidéncia sustenta que: (i) ha beneficio clinico superior ao placebo; (ii) ha sustentagdo de
primeira linha em diretrizes e revisdes; (iii) ndo é possivel afirmar superioridade absoluta
entre marcas/formulagdes apenas com base em comparagdes indiretas, sendo mais
apropriado tratar a tecnologia como classe terapéutica efetiva, com escolha e dose
individualizadas conforme padrdo clinico, musculos alvo e resposta.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

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

() NAO

Justifica-se, no contexto apresentado, a urgéncia pelo risco de comprometimento
funcional e agravamento de incapacidade/dor na auséncia de tratamento de primeira
linha reconhecido, sem que os autos indiquem risco imediato de vida.
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8. Outras InformacGes — 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 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 responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcido essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a segurangca 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
populagao brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUMIE - 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 populagao, 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. Sao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condigdes de saude da populagao
brasileira na Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagdes de organizagdo 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 caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢des socioeconbmicas 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 federacao 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
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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 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 organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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