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NOTA TECNICA N2 4781/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5013313-77.2025.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 13/06/2025

1.4. Data da Resposta: 20/08/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 04/05/2006 — 19 anos

3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

3.4. Histdrico da doenca: Polineuropatias inflamatdrias — CID G61.8

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n® 06 do E. STF.
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5. Descricdao da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
EFGARTIGIMOD ALFA + - . Corticosteroides, Imunoglobulina endovenosa, Nao
VYVGART HYTRULO N N
HIALURONIDASE QVFC o 0 plasmaférese, reabilitacio
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
1088mg
- effartigimod
200 mg/mL de efgartigimod alfa e 2.000
: . : i alfa e 11200
U/mL de hialuronidase por seringa pré- unid de
VYVGART HYTRULO VYVGART HYTRULO ARGENX E ZAl LAB cheia, ou 180 mg/mL de efgartigimod USS$ 15.723,11 . . -
. . hialuronidas
alfa e 2.000 U/mL de hialuronidase por & adi
frasco-ampola. !
semanalmen
te por via SC
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
5.2. Fonte do custo da tecnologia: https://www.drugs.com/price-guide/vyvgart-hytrulo.
5.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado
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6. Discussao e Conclusao
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Efgartigimod alfa é um antagonista do receptor neonatal Fc (FcRn) que reduz
seletivamente os niveis de IgG circulante, sendo uma estratégia racional para doencas
autoimunes mediadas por IgG, como a polirradiculoneuropatia desmielinizante
inflamatdria cronica (CIDP) (Bussel, 2025; Yang, 2024).

Uma série de casos chinesa (Sun, 2025) relatou resposta clinica em todos os cinco
pacientes tratados, com melhora em escalas funcionais (INCAT, I-RODS, MRC, NIS, TUG) e
reducdao média de 43% nos niveis de IgG, além de perfil de seguranca favoravel em curto
prazo. Dados de seguranga agregados de ensaios clinicos em doengas autoimunes
mediadas por IgG, incluindo CIDP, mostram que eventos adversos sdao geralmente leves a
moderados, sem aumento de infeccbes graves ou descontinuacdo relacionada ao
tratamento, mesmo com uso prolongado (Gwathmey, 2025). Em ensaio clinico de fase 2
(Allen, 2024) houve reducao do risco de recidivas da CIDP.

As opcbes terapéuticas consagradas para CIDP incluem corticosteroides,
imunoglobulina intravenosa (IVIg) e plasmaférese. Estas intervengbes sao respaldadas por
décadas de uso clinico e evidéncias robustas de eficacia, sendo consideradas padrdo-ouro
no manejo inicial e de manuteng¢ao da doenca. Imunossupressores como azatioprina,
ciclofosfamida, micofenolato mofetil e rituximabe podem ser considerados em casos
refratdrios, embora a evidéncia para esses agentes seja menos robusta e baseada em séries
de casos ou estudos abertos, sendo que o efgartigimod vem sendo estudado para a doenca,
especialmente em casos graves e refratarios a outras opcdes, como é o caso da paciente
em tela.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da funcionalidade e redugdo da probabilidade de recidivas.

6.3. Parecer : Ndo encontrado registro na ANVISA
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:

Existem evidéncias crescentes acerca do uso do medicamento para o tratamento
da doenga em questdo. Entretanto, nas vias eletronicas de busca do registro do
medicamento na ANVISA, nao foi encontrado registro valido.

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 6rgdo ou comprometimento de funcdo
(x ) NAO
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6.6. 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 Sanitdria
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 sanitdria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao 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 satude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 agbes 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 produgdo 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.

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

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
T SGP 5 — Diretoria da Saude

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
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes 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 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 doengas 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 estao
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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao 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.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservagdo do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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