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NOTA TECNICA N2 4941/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solcitante: [
1.2. Processo n? 5000818-98.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitacdo: 18/06/2026

1.4. Data da Resposta: 23/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/07/2020 -5 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Peruibe/SP

2.4, Histérico da doenca: Sindrome de Prader-Willi - CID-10: Q87

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

O escopo de trabalho da equipe do Nat-Jus/SP se refere exclusivamente a avaliacdo de
evidéncias cientificas sobre a realizacdo de tratamentos e/ou fornecimento de
medicamentos-insumos-procedimentos.

A avaliacdo de custo ou de cobertura contratual diz com a acordado entre as partes, ndao
sendo essa equipe técnica apta a fornecer parecer a esse respeito.

Atenciosamente
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. P Registro na Disponivel no Opcdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
et i i ANVISA SUS? financiamento ou Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
SILDENAFILA 50mg CITRATO DE SILDENAFILA 1004704790112 SIM Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT Esclerose Sistémica. Grupo SIM
de financiamento 1A.
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
TOPIRAMATO 25mg TOPIRAMATO 1004309590051 SIM Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT Epilepsia. Grupo de SIM
financiamento 2.
VITAMINA D 1.000 Ul/gota COLECALCIFEROL 1558405170334 NAO Carbonato de calcio 600mg + colecalciferol 400Ul NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
CITRATO DE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE .
SILDENAFILA 50mg SILDENAFILA FARMACEUTICA LTDA TRANS X 8 RS 19,95 03 cp. ao dia RS 2.733,15
TOPIRAMATO 25mg AMATO EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 25 MG COM REV CT BLALALX 30 Rs 1544 | Ot CE;:S‘;S)'E‘ (2 RS 30,88
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E 10000 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB X .
VITAMINA D 1.000 Ul/gota DROPY-D FARMACEUTICA S.A. 10ML RS 51,42 02 gotas ao dia RS 205,68
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 2.969,71

* Cdlculo 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 junho/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC:

= Sildenafila: Nao avaliado para o quadro clinico do autor.
= Topiramato: N3o avaliado.

= Vitamina D (colecalciferol): Ndo avaliado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Sindrome de Prader-Willi (SPW)

A Sindrome de Prader-Willi (SPW) é uma doenca neurogenética rara causada pela
perda de fun¢do dos genes de origem paterna no segmento 15q11-q13 do cromossomo 15.
E considerada a principal causa genética de obesidade e afeta igualmente meninos e
meninas de todas as etnias.

A SPW acomete aproximadamente 1 em cada 15.000 a 30.000 nascidos vivos em todo
o mundo. No Brasil, estima-se que existam milhares de pessoas com a sindrome, muitas
ainda sem diagndstico definitivo. E um erro genético que ocorre na concep¢io — ndo é
hereditdrio na maioria dos casos e ndao estd relacionado a a¢bes dos pais durante a
gestacao.

A SPW é um disturbio complexo e multissistémico caracterizado por hipotonia
neonatal com baixa suc¢do e baixo ganho quando ndo ha suporte nutricional, atraso no
desenvolvimento, comprometimento cognitivo leve, hipogonadismo levando a hipoplasia
genital e insuficiéncia puberal, baixa estatura se ndo tratada com hormonio do crescimento
(GH), obesidade infantil se a compulsdo alimentar ndo for tratada, achados
comportamentais e, tipicamente, aparéncia facial caracteristica. Caracteristicas menos
frequentes, mas comuns, incluem diminuicdo dos movimentos fetais, mdos e/ou pés
pequenos, hipopigmentacdo em comparacdao com os familiares do individuo afetado,
comportamento de cutucar a pele, estrabismo e anormalidades na acuidade visual,
disturbios do sono (incluindo sonoléncia diurna e, as vezes, apneia do sono), saliva espessa
e viscosa e diferengas na articulagdo. Ha alguma variabilidade nos achados clinicos
dependendo da causa molecular da SPW.

Pacientes com SPW apresentam risco aumentado de complicagGes cardiovasculares,
incluindo insuficiéncia cardiaca, tromboembolismo venoso, embolia pulmonar e doenga
cardiaca coronariana. A mortalidade é significativamente elevada, com idade média de
Obito aos 42 anos, sendo que metade das mortes estd relacionada a obesidade e causas
cardiopulmonares.

Além disso, disturbios respiratdrios do sono sdo extremamente prevalentes na SPW
(53-80% dos casos), incluindo apneia obstrutiva do sono, apneia central e hipoventilagdo
alveolar. A hipoventilagdo crénica, combinada com hipotonia muscular, disfuncado
hipotalamica e possivel doenca pulmonar restritiva secundaria a escoliose, pode predispor
ao desenvolvimento de hipertensdao pulmonar.

Sobre o Topiramato
a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Antiepilépticos (anticonvulsivantes).
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b. IndicagGes

O medicamento topiramato é indicado, em monoterapia, tanto em pacientes com
epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante
e serao convertidos a monoterapia. Além disso, é indicado para adultos e criangas, como
adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizagdao
secundaria e crises tOnico-clonicas generalizadas primarias; como adjuvante no tratamento
das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e, em adultos, como tratamento
profilatico da enxaqueca.

c. Informagdes sobre o medicamento

Topiramato é um anticonvulsivante com amplo potencial de agdo. Entre seus efeitos
estdo a potencializagdo da atividade do GABA (Gamma-AminoButyric Acid), a diminuicdo
da atividade dos canais de calcio sensiveis a voltagem, a inibicdo da anidrase carbbnica e o
antagonismo da atividade do glutamato nos receptores ndo-NMDA (N-metil-D-aspartato).
Alguma eficicia da adicdo do topiramato em pacientes com histéria de ma resposta a
outros estabilizadores do humor, inclusive em casos de ciclagem rapida foi observada em
estudos abertos. Ndo é medicacao de primeira linha para tratamento do transtorno bipolar.
Existem outras medicagdes disponiveis pelo SUS e contempladas no PCDT de transtorno
bipolar do Ministério da Saude. Topiramato é disponivel pelo SUS para tratamento de
epilepsia.

O medicamento topiramato estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7 e
G40.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas
apresentagdes de 25 mg, 50 mg e 100 mg (comprimido), sendo necessario o preenchimento
dos critérios de inclusdao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT
da doenca.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagodes sobre o financiamento

O medicamento topiramato pertence ao Grupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O financiamento e distribuicdo dos medicamentos que
compdem o grupo 2 é de responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude.

Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no
CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicagdo de tratamento, inclusdo e
exclusdao de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e
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demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

Sobre a Vitamina D (colecalciferol)

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):

Vitaminas.

b. IndicagOes:

O medicamento colecalciferol refere-se a vitamina D. Estd indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas, sendo utilizado na prevengdo e no
tratamento auxiliar na desmineralizagao 6ssea pré e pds menopausa, e na prevengdo de
raquitismo

c. Informagdes sobre o medicamento

O medicamento colecalciferol ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS. Também nado se encontra na lista de medicamentos padronizados do
Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

Sobre a Sildenafila

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Vasodilatadores.

b. Indicagdes

O medicamento sildenafila estd indicado para:

= tratamento da hipertensao arterial pulmonar (HAP);

= tratamento da disfuncdo erétil, que se entende como sendo a incapacidade de

atingir ou manter uma eregao suficiente para um desempenho sexual satisfatorio.

c. Informagbes sobre o medicamento

A sildenafila é um inibidor potente e seletivo da fosfodiesterase do tipo 5 (PDE-5),
enzima responsavel pela degradacdo do monofosfato de guanosina ciclico (cGMP). Ao
bloquear a PDE-5, o medicamento promove o acumulo de cGMP na musculatura lisa
vascular. Isso resulta no relaxamento muscular e na consequente vasodilata¢ao do leito
arterial pulmonar.

A acdo vasodilatadora seletiva reduz significativamente a Resisténcia Vascular
Pulmonar (RVP), diminuindo a sobrecarga de trabalho do ventriculo direito sem causar
hipotensdo sistémica periférica severa.

O aumento crénico dos niveis de cGMP ajuda a inibir a hipertrofia e a proliferacao
celular na parede das artérias pulmonares, auxiliando no controle do remodelamento
vascular.
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O medicamento sildenafila estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Esclerose Sistémica - CID10 M34.0, M34.1, M34.8, nas apresentagdes de 25
mg e 50 mg (comprimido) e para o tratamento da Hipertensdo Pulmonar - CID10 127.0,
127.2, 127.8, na apresentacdo de 20 mg (comprimido), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doenca.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagodes sobre o financiamento

O medicamento sildenafila pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisi¢do dos medicamentos que comp&em o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doencas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em acdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensagdo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicagdao de tratamento, inclusao e exclusao
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Gestao e controle das manifestagdes clinicas apresentadas pelo paciente decorrentes
da Sindrome de Prader-Willi.

6. Conclusao
6.1. Parecer

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

Trata-se de crianca do sexo masculino, 5 anos de idade, em acompanhamento no
Centro de Genética Médica da Universidade Federal de S3o Paulo — Escola Paulista de
Medicina, com histdrico de hipotonia, atraso de desenvolvimento neuropsicomotor
associados a dismorfismos faciais e obesidade. Apresenta cardiopatia dilatada, atualmente
dependente de oxigénio continuo por cateter nasal. Em investigacdo para confirmac¢do do
diagndstico de Sindrome de Prader-Willi.

A Sindrome de Prader-Willi (SPW) é uma doencga neurogenética rara, portanto, ndo
consta como indicacdo nas bulas dos medicamentos solicitados, a prescricdo é baseada no
mecanismo de a¢do do medicamento e nos achados clinicos do paciente.

O medicamento topiramato é indicado para controle do comportamento de cutucada
de pele e da mucosa, frequentemente deixando feridas cronicas abertas, é uma das
questdes mais dificeis. Cutucar o nariz, reto ou vagina é comum e muitas vezes
desconhecido pelos cuidadores. A cutucada pode resultar em alteracbes pigmentares,
cicatrizes e infecgdes.

A incidéncia de osteopenia e osteoporose aumenta em individuos com SPW. A
frequéncia de fraturas dsseas, especialmente de ossos longos, parece ter aumentado,
embora nenhum estudo bem elaborado tenha sido publicado. A suplementacao de célcio
e vitamina D é indicada para evitar a osteopenia e osteoporose.

Pacientes com SPW apresentam risco aumentado de complicacdes cardiovasculares,
incluindo insuficiéncia cardiaca, tromboembolismo venoso, embolia pulmonar e doenga
cardiaca coronariana. Além disso, disturbios respiratérios do sono sdo extremamente
prevalentes na SPW (53-80% dos casos), incluindo apneia obstrutiva do sono, apneia
central e hipoventilagdo alveolar. A sildenafila é indicada para tratamento de hipertensao
pulmonar secunddria a hipoventilagdao crdnica, disturbios respiratérios do sono ou
complicagbes cardiovasculares, no caso em tela o autor apresenta cardiopatia dilatada, é
dependente de oxigénio e faz uso de mecanismo de ventilagdo ndo invasiva (BiPAP).

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando que o
medicamento vitamina D (colecalciferol) 1.000Ul/gota (ndo incorporado) pode ser
substituido pelo medicamento Carbonato de calcio 600mg + colecalciferol 400Ul que
pertence ao CBAF.

Justifica-se a alegacdo 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 funcdo

(X) NAO
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8. Outras Informacodes — 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,
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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 Incorporag3o 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficécia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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

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 saude
prioritarias da populagdao, 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
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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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢Ges de saude da populacdo 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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo 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 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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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