P ~
—m TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO

m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3299/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5000436-08.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 22/04/2026

1.4. Data da Resposta: 08/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/08/1996 — 29 anos

2.2.Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: CID G03.9 — Meningite ndo especificada; CID G89.2 — Dor
Cronica; CID G90.5 - Sindrome da Dor Complexa Regional; CID G90.8 - Qutros transtornos
do sistema nervoso autonomo; CID N31.9 — Disfuncao Neuromuscular da bexiga; CID
K59.2 - célon neurogénico.

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenca,
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

Existe Genérico ou

. i . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
Medicamento Erincipia Ateo ANVISA Sus? financiamento Similar?
PRIALT 25MCG/ML - 02 NAO DISPONIVEL
frascos/més ZICONOTIDA NO BRASIL

Medicamento

Marca Comercial

Laboratério

Apresentacdo PMVG Dose

Custo Anual*

PRIALT

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

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

1234.

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

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

A ziconotida é um bloqueador seletivo de canais de calcio tipo N, indicada em
outros paises para dor cronica grave quando a terapia intratecal é pertinente. Ensaios
clinicos randomizados placebo-controlados mostram reducdao de dor estatisticamente
superior ao placebo, porém com magnitude varidvel e, em alguns cendrios, modesta:

e Em estudo randomizado duplo-cego placebo-controlado, por 3 semanas, em
adultos com dor crbnica severa, houve melhora percentual média de dor maior
com ziconotida, em comparacdo ao placebo (diferenca pequena, porém
estatisticamente significativa).

e Em ensaio placebo-controlado em dor crénica ndo maligna refrataria (regime de
titulagdo mais agressivo em curto periodo), também houve reducdo de
intensidade de dor superior ao placebo, mas com maior frequéncia de eventos
adversos durante titulacao.

e Em cenario oncoldgico/AIDS (refratéria), houve reducdo importante da dor vs
placebo, reforcando atividade analgésica, embora ndo seja populacdo idéntica ao
caso (ndo oncoldgico).

Ha evidéncia de eficacia contra placebo em dor cronica severa, inclusive refratdria,
sustentando “prova de conceito” e efeito analgésico.

Entretanto, ndo ha demonstracdo robusta de superioridade da ziconotida frente
as opgdes usuais (farmacoldgicas sistémicas e/ou intratecais) em comparagdes diretas. Os
principais estudos sdo contra placebo, e diretrizes/revisGes enfatizam selecdo de
pacientes, com eventos adversos, mais do que superioridade inequivoca.

No SUS, ha PCDT especifico para dor crénica, com arsenal farmacoldgico
escalonado (incluindo antidepressivos triciclicos e gabapentina, entre outros), servindo de
referéncia para alternativas incorporadas e linhas terapéuticas antes de tecnologias nao
incorporadas.

Seguranca
A ziconotida tem janela terapéutica estreita e perfil de eventos adversos
neuroldgicos/psiquiatricos relevante:

e O roétulo da FDA contém alerta para reagles neuropsiquidtricas, com
recomendacao de monitoramento de alteragbes cognitivas, alucinagdes, humor e
consciéncia; e contraindicacdo em histéria de psicose.

e Fontes de seguranga mencionam que PRIALT pode causar ou piorar depressao,
com risco de suicidio em suscetiveis.

e Estudos clinicos relatam eventos como tontura, confusdo, ataxia, alteracdo de
marcha e memoaria, especialmente durante titulacao.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Em termos clinicos, a ziconotida intratecal pode reduzir intensidade de dor em
pacientes com dor cronica severa refratdria quando a terapia intratecal é indicada, com
potencial melhora funcional e redugao de necessidade de opioides em alguns cenarios.

Entretanto, do ponto de vista de ATS, esses beneficios esperados precisam ser
ponderados com: (i) auséncia de evidéncia de superioridade comparativa robusta frente a
alternativas; (ii) alto risco de eventos neuropsiquidtricos; e (iii) auséncia de registro
ANVISA, que limita avaliacdo formal de qualidade, farmacovigilancia e uso em politica
publica.

6. Conclusao

Contexto clinico do caso

Autora apresenta dor neuropdtica cronica refrataria, secunddria a aracnoidite
adesiva lombar, com diagndsticos informados: CID G03.9, CID G89.2, CID G90.5, CID
G90.8, CID N31.9 e CID K59.2.

O relatério médico descreve inicio apds procedimento sob raquianestesia em
03/08/2018 e evolugdo com dor intensa (EVA 9-10/10), alodinia/hiperalgesia,
disautonomia/POTS, bexiga e célon neurogénicos, além de falha/intolerancia a mdltiplas
linhas terapéuticas (opioides sistémicos e intratecais, adjuvantes, bloqueios, cetamina IV,
neuroestimulador medular e bomba intratecal).

Ha registro de comorbidade psiquidtrica com depressdo grave e tentativa de
suicidio (atualmente referida como controlada).

Exame de RM lombossacra (15/05/2025) evidencia aracnoidite adesiva com raizes
da cauda equina aglomeradas/espessadas, além de sinais pds-operatorios e fibrose
cicatricial, sem alteragdo significativa em comparagao ao exame anterior.

Tecnologia pleiteada
Solicita-se ziconotida intratecal (Prialt® 500 mcg/20 mL) para infusdo continua por
bomba implantdvel programavel (SynchroMed 1), com titulacdo progressiva e uso
continuo enquanto houver beneficio.
A prépria demanda determina considerar auséncia de registro na ANVISA. Além
disso, documentos oficiais da CONITEC refor¢gam que, para incorporagao no SUS, a
tecnologia deve estar registrada na ANVISA.

6.1. Parecer

() Favoravel
( X') Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

Parecer NATJUS DESFAVORAVEL ao fornecimento de ziconotida intratecal pelo
SUS no caso em tela, pelos seguintes fundamentos:

1. Auséncia de registro na ANVISA, o que é incompativel com o requisito regulatério
expresso em documentos estruturantes do processo de incorporagao no SUS e
fragiliza a avaliacdo de seguranca/qualidade para uso em politica publica.

2. Nao consta na RENAME e hda negativa administrativa de disponibilizagdo no SUS
(ndo componente CEAF/rotina municipal), reforcando auséncia de incorporacdo e
de fluxo assistencial estabelecido.

3. Embora existam estudos mostrando beneficio vs placebo, ndao ha evidéncia
robusta de superioridade comparativa frente as opc¢des terapéuticas usuais
(sistémicas e/ou intratecais)

4. Perfil de seguranca  neuropsiquiatrica relevante, com risco de
alucinacdes/alteracbes cognitivas e possibilidade de piora depressiva e
suicidabilidade em suscetiveis; no caso, ha antecedente documentado de
depressao grave e tentativa de suicidio, elevando risco clinico.

Sendo assim, justifica-se, tecnicamente, reconhecer a gravidade e refratariedade
da dor descrita e a extensa tentativa terapéutica ja realizada, inclusive com uso de bomba
intratecal e intervengdes, sem controle adequado, conforme documentagao.

Todavia, a luz de critérios de ATS aplicaveis ao SUS/NATIJUS, a auséncia de registro
ANVISA, somada a ndo incorporacdo/RENAME e ao risco neuropsiquidtrico relevante
(especialmente em paciente com antecedente de tentativa de suicidio), ndo permite
recomendar o fornecimento publico da ziconotida no caso concreto.

Justifica-se a alegac¢do de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do
CFMm?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

(X)NAO
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8. Outras Informagoes — 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 sanitaria 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 funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
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eficacia, a acuracia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 prioritdrias 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 - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME ¢é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritdrias da populagao, 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 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 verificagdo 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 Bdasico 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 salude 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 populacdo
brasileira na Ateng¢ao Primdria 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
variacdes de organizacdo pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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 socioeconémicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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 sdo 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 organizagdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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