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NOTA TECNICA N2 3668/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000560-88.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 05/05/2026

1.4. Data da Resposta: 15/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 18/01/1987 — 39 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histérico da doenca: Neuromielite Optica — CID G36.0

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo 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 atuagdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Sedicarentn Princioio Ativo Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informacgdes Existe Genérico ou
3 ANVISA Sus? sobre o financiamento Similar?
ULTOMIRIS - dose inicial de 2700 mg (9
frascos) por infusdo IV em 1 hora, seguida
sl sl 3390 BRI Ravulizumabe 1161803010021 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
hora, e manutengao de 3300 mg a cada 8
semanas, também por infusdo IV em 1 hora.
300mg (100mg/ml).
' Marca o z
Medicamento X Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
dose inicial de 2700 mg (9 frascos) por
100 MG/ML SOL DIL infusdo IV em 1 hora, seguida apds 15 dias de
ULTOMIRIS ASTRAZENECA DO | INFUS IV CT FAVD 3300 mg (11 frascos) em 1 hora, e
HLTOMIRIS BRASILLTDA TRANS X 3 ML SLZI312,30 manutencdo de 3300 mg a cada 8 semanas, RYLES2EST,80
também por infusdo IV em 1 hora. 300mg
(100mg/ml)
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$1.832.857,80

* 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 - Referéncia ABRIL/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

Trata-se de paciente com doenga do espectro da neuromielite dptica (NMOSD) anti-
aquaporina 4 positiva, com histérico de tratamento de surto com pulsoterapia com
corticoide e plasmaférese, além de terapias preventivas com azatioprina, multiplos ciclos
de rituximabe e prednisona de manutencgao.

A principal evidéncia para o ravulizumabe vem do estudo CHAMPION-NMOSD, estudo
fase 3, multicéntrico, aberto, de brago Unico, com comparagao externa contra o brago
placebo do estudo PREVENT, que avaliou eculizumabe. O estudo incluiu adultos com
NMOSD AQP4-I1gG positiva e pelo menos um surto nos 12 meses prévios. O desfecho
primario foi o tempo até a primeira recaida. O hazard ratio foi de 0,014, com reducao de
98,6% no risco de recaida, sem recaidas observadas no grupo ravulizumabe durante
mediana de 73,5 semanas de tratamento primario.

A evidéncia é relevante, mas deve ser interpretada com ressalva metodolégica: ndo se
trata de ensaio randomizado (ECR) duplo-cego com comparador contemporaneo direto. A
comparagcao foi feita contra placebo externo, derivado de estudo prévio. Ainda assim, o
efeito observado foi grande, e recaidas em NMOSD sdo desfechos clinicamente relevantes,
pois podem causar perda visual, mielite grave, incapacidade motora e acumulo de
sequelas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do quadro clinico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Para paciente adulta com NMOSD AQP4-IgG positiva, ja tratada com pulsoterapia,
plasmaférese, azatioprina, multiplos ciclos de rituximabe e prednisona de manutengdo,
o ravulizumabe tem indicacdo aprovada em bula e apresenta evidéncia clinica de grande
magnitude na prevencao de recaidas. A principal limitagdao é que a evidéncia pivotal nao
é um ECR duplo-cego com comparador ativo direto, mas sim estudo fase 3 aberto com
controle placebo externo. Ainda assim, considerando a gravidade da NMOSD, o carater
incapacitante das recaidas e o histdrico terapéutico ja extenso, o tratamento solicitado
pode ser considerado justificavel.
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Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢cdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(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 Sanitdria

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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Salde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias 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 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. Sdo 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 Atengdo 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo 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 variagbes 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 estao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioeconOmicas 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 federagdo o
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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
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 organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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