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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5426/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante ||
1.2. Processo n2 5000422- 65.2024.4.03.6324

1.3. Data da Solicitagdo: 11/07/2025

1.4. Data da Resposta: 15/09/2025

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 21/05/1964 — 61 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José do Rio Preto/SP

2.4. Histdrico da doenga: CID N20 — Calculose do Rim e do Ureter; CID N21 - Calculose do
trato urindrio inferior.

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

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO Ureterorrenolitotripsia Flexivel.
4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar Ureterorrenolitotripsia
transureteroscopica flexivel - Cédigo SIGTAP: 04.09.01.059-6

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A litiase renal (nefrolitiase), também chamada de célculos renais, é a terceira causa
mais comum de doenca do trato urinario, perdendo apenas para infeccdes e patologias da
prostata e, dentre todas as doengas do aparelho urinario, os calculos sdo a maior causa de
morbidadel. Estes podem se formar em qualquer nivel do trato urinario, mas a maioria
surge no rim2. Os pacientes podem apresentar os sintomas classicos de célica renal e
hematuria. Outros podem ser assintomaticos ou apresentar sintomas atipicos, como dor
abdominal vaga ou dor aguda no flanco, ndusea, urgéncia ou frequéncia urindria,
dificuldade para urinar.

A abordagem ideal para o tratamento de calculos renais e ureterais depende do

tamanho, localizacdo e composicdo/consisténcia do calculo. Outras comorbidades do
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paciente (comoinfec¢do concomitante, obesidade, didtese hemorragica ou gravidez), bem
como as preferéncias do paciente.

Nesse contexto, litotripsia por ondas de choque, ureteroscopia e nefrolitotomia
percutanea sao as modalidades cirdrgicas mais comumente usadas para pacientes que
necessitam de remocdode calculos renais. Em pacientes que ndao necessitam de cirurgia de
emergéncia e tém indicagdo para remogao eletiva de cdlculos, a escolha do procedimento
cirurgico depende principalmente do tamanho e localizagao dos calculos, mas também
pode ser influenciada por outras caracteristicas do paciente.

Se nefrolitotomia percutanea nao estiver disponivel ou for contraindicado, a
ureteroscopia realizada em sessdes planejadas separadas é uma opcdo alternativa.
Litotripsia por ondas de choque deve ser evitado em pacientes com obesidade, pacientes
grdvidas, pacientes com didtese hemorrdgica ndo controlada, pacientes com anatomia
renal/ureteral anormal e pacientes cuja imagem pré-operatdria demonstra alta atenuacdo
do calculo (ou seja, >900 unidades Hounsfield).

A ureterorrenolitotripsia a laser € uma técnica minimamente invasiva que consiste
na inser¢ao de um endoscépio por via uretral para fragmentacdo e remogao de calculos.
As trés principaismodalidades de terapia com remocgdoativa sao a litotripsia extracorpérea
por ondas de choque (LECO), ureterorrenolitotripsia, que pode ser a laser, eletrohidraulica,
ultrassonica, e pneumatica, e a nefrolitomia percutanea.

Consta no relatério da Conitec:

“A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da ureterolitotripsia
(ULT) para tratamento de cdlculos ureterais proximais e distais estd baseada em dezenas
de estudos randomizados e prospectivos, com nivel de evidéncia 1B e grau forte de
recomendag¢ao internacionalmente e em nosso meio. Neste sentido, os resultados
apresentados pelos estudos meta-analiticos descritos sugerem que, em relacdo a
resolutividade, a ULT possui 10% maior resolutividade que o método de litotripsia
extracorporea por ondas de choque (LECO) (sucesso de mais pacientes livres de calculos
ureterais dentre os tratados) e possui taxa de complicacdes similaresas da LECO. O modelo
para estimar a relacdo de custo-efetividade com base nos dados empiricos observados no
Hospital Brigadeiro mostrou custo direto adicional da ULT de RS 3.475,39, embora as
publicagdes internacionais recentes em que se revisaram as relacdes de custoefetividade
favoregam a ULT em comparagdo a LECO.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Retirada de cdlculos ureteres ou renais com baixa incidéncia de efeitos indesejados

com consequente melhora da qualidade de vida do paciente.
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5.3. Parecer
( X) Favoravel, conforme cronograma do CROSS.
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Trata-se de um paciente com 61 anos e diagndstico de calculose renal e ureteral a
esquerda. Existe indicacdoclinica de retirada dos calculos e avia endoscdpica é largamente
reconhecida como procedimento eficaz com baixa incidéncia de efeitos indesejaveis, e ja
esta previsto no SUS. Nao ha nenhuma informacao, no relatério médico sobre a nao
realizacdo da tecnologia ja disponivel no SUS. Ndo temos informacao sobre qualquer
contraindicacdo da tecnologia disponivel.

O SUS oferece essa cirurgia. O acesso ao servico habilitado para o caso em tela
ocorre com a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagao, estd organizada em trés
dimensdes integradas entre si: Regulagdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atengdo a
Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de saude
brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencao e o acesso da populacao as
acoes e aos servigos de saude.

Existe fila para a realizagdo do procedimento pelo servigo publico e entende-se que
esta deve ser respeitada de maneira a garantir a equidade no Sistema Unico de Saude. A
alteracdo da fila de espera pode acarretar agravamentos a outros pacientes. No caso de
urgéncias, emergéncias ou mesmo situa¢des oncoldgicas, a quebra da fila é realizada. Deve
ser questionado aos gestores dos entes federativos responsaveis (municipal e estadual),
pelo sistema de referéncia e contra-referéncia, o acompanhamento das solicita¢des
(ordem da fila) dos pacientes que estdo aguardando os procedimentos de maneira eletiva.

O NATJUS-SP é favoravel aouso da tecnologia, no entanto, ressalta que asolicitacdo
deve ser feita primeiramente na entidade responsavel pela dispensa¢ao do procedimento,
gratuitamente ou ndo, respeitada a politica de saude publica adotada em seu Municipio.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( x)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2019/relatorio_ureterolitotripsia_calculosuretereais.pdf
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PORTARIA N¢ 15, DE 19 DE MARCO DE 2019 Torna publica a decisdao de incorporar a
ureterolitotripsia transureteroscépica para litiase do trato urindrio, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS.

5.6. 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 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdémica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 prioritariasda populagdo
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 saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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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 ag¢des 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos 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 diagnéstico da doenca 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. S3o 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria 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
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 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¢ées de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigbes socioecondmicas 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 federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 responsdvel 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
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 doencas 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
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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