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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5471/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5018484-15.2025.4.03.6100 — TRF3

1.3. Data da Solicitagdo: 14/07/2025

1.4. Data da Resposta: 18/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/04/1947 — 78 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Doenga do Neur6nio Motor — CID G12.2
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3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . . . Disponivel no - . L. - . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
RILUZOL 50mg RILUZOL 1262501030016 SIM Pertence ao Componente Especializac.io d? _/-\ssisténcia Far.macé.utica - CEAF, SIM

conforme PCDT Esclerose Lateral Amiotréfica. Grupo de financiamento 1A.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
RILUZOL 50mg RILUZOL LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA 50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 56 RS 1.093,69 01 cp. ao dia RS 7.655,83
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 7.655,83
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
3.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia setembro/2025.

3.3. Recomendacdes da CONITEC: RECOMENDADO
Incorporado ao SUS através do CEAF — PCDT Esclerose Lateral Amiotroéfica.

3.4. Tipo da tecnologia: HOME CARE
Tratamento intensivo domiciliar com enfermagem — Internagdo domiciliar.

3.5. Tipo da tecnologia: TERAPIA MULTIDISCIPLINAR
= Fisioterapia pulmonar e motora diaria.

= Fonoaudidloga;

= Psicdélogo.
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4. Discussao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA)

A Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) é uma doenca neurodegenerativa progressiva
gue afeta o sistema nervoso, resultando em paralisia motora irreversivel.

Os pacientes acometidos pela doenga enfrentam uma paralisia gradual, levando a
perda de capacidades essenciais, como falar, movimentar-se, engolir e respirar,
culminando em morte precoce.

Atualmente, ndo existe cura para a Esclerose Lateral Amiotrdfica.

Com o avanco da doenca, os pacientes perdem progressivamente sua funcionalidade
e independéncia para realizar atividades diarias.

O 6bito, em geral, ocorre entre trés e cinco anos apds o diagnodstico, embora cerca de
25% dos pacientes sobrevivam por mais de cinco anos.

O nome da doenga, Esclerose Lateral Amiotréfica, reflete suas caracteristicas
principais:

Esclerose: endurecimento e cicatrizagao dos tecidos;

Lateral: afeta a porc¢ao lateral da medula espinhal;

Amiotrofica: fraqueza muscular que leva a reducdo do volume dos musculos (atrofia).

A ELA é considerada uma das principais doengas neurodegenerativas, ao lado do
Parkinson e do Alzheimer.

A idade é o principal fator de risco, sendo mais prevalente em pessoas entre 55 e 75
anos.

Desde 2009, o Ministério da Satde, por meio do Sistema Unico de Saide (SUS),
oferece assisténcia integral e medicamentos gratuitos aos pacientes com ELA, com base
em evidéncias cientificas.

Apesar de ainda ndo haver tratamentos que levem a cura da doenga em nivel mundial,
0 manejo da ELA requer uma abordagem multidisciplinar, que inclui cuidados médicos,
suporte psicoldgico e fisioterapia.

O cuidado a pessoa com limitagdes importantes de mobilidade inclui equipe
multidisciplinar com médicos, enfermeiros, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e
fonoaudiologos.

Sobre o Riluzol

O medicamento riluzol é indicado para o tratamento de pacientes portadores de
esclerose lateral amiotréfica (ELA) ou doenca do neurdnio motor.

O medicamento aumenta o periodo de sobrevida e/ou o tempo até a
traqueostomia.
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O medicamento riluzol esta padronizado pelo Ministério da Satide para o tratamento
da Esclerose Lateral Amiotroéfica - CID10 G12.2, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentacdo de 50 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 serao 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.

O medicamento riluzol pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e é de responsabilidade exclusiva da Unido.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensagao 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 diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e
exclusdo 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.

Sobre a assisténcia domiciliar e internacdo domiciliar (home care):

A assisténcia domiciliar engloba diversos servigcos, tais como fisioterapia,
fonoaudiologia, nutricionista ou aplicacio de medicacdo via endovenosa (ou
intramuscular), além de monitoramento e atendimentos médico e de enfermagem.

A Internagdo Domiciliar (HOME CARE) é o atendimento continuado, em domicilio,
realizado quando o paciente apresenta estado de salde que necessita de cuidados
complexos e especificos, tais como os que sao ofertados em ambiente hospitalar, e que s6
podem ser administrados por profissionais de saide com formacao e atribuicdes previstas
em regulamentacao especifica emitida por Conselho de Classe.

Os cuidados realizados na Internagdo Domiciliar s3o privativos de profissionais de
enfermagem, tais como: medicac¢ado por via intravenosa, manipulacdo de sondas em geral,
suporte ventilatério, curativos, dentre outros. J4 o trabalho de um cuidador, realizado
geralmente por uma pessoa de confianca da familia do paciente, diz respeito ao auxilio
com: higiene, alimentacdo, movimentacdo e mobilizacdo do paciente do leito,
administragao de medicag¢des que ndao sejam por via venosa, companhia, apoio psicolégico,
informacdes a equipe de apoio no caso de intercorréncias.
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O fato de uma pessoa precisar do auxilio de um cuidador ndo significa que ela
necessite de internagdo domiciliar, com cuidados especificos de enfermagem, mas sim,
de um colaborador. No entanto, todo cuidador deve ser devidamente orientado e contar
com o apoio de uma equipe técnica de apoio e suporte.

Sobre os Servicos de Atenc¢do domiciliar oferecido pelo SUS:

Reza a Lei n2 8.080/90, artigo 29, §29, que: O dever do Estado ndo exclui o das pessoas,
da familia, das empresas e da sociedade. O mesmo diploma legal, no capitulo I, artigo
72, inciso IV, dispde que: As agdes e servigos publicos de salude e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicao Federal,

obedecendo ainda aos seguintes principios: - igualdade da assisténcia a saude, sem
preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

Se ndo bastasse a Portaria n2 825, de 25 de abril de 2016 redefine a Atencao Domiciliar
no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e atualiza as equipes habilitadas, indicando as
seguintes categorias:

Artigo 22: | - Atengao Domiciliar (AD): modalidade de atengdo a salude integrada as
Rede de Atencdo a Saude (RAS), caracterizada por um conjunto de acdes de prevencao e
tratamento de doencas, reabilitacdo, paliacdo e promocdo a saude, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados;

Il - Servigo de Atengdao Domiciliar (SAD): servico complementar aos cuidados realizados
na atenc¢do basica e em servigos de urgéncia, substitutivo ou complementar a internagao
hospitalar, responsavel pelo gerenciamento e operacionalizacdo das Equipes
Multiprofissionais de Atencdo Domiciliar (EMAD) e Equipes Multiprofissionais de Apoio
(EMAP) - Médicos, Enfermeiros, Auxiliares/Técnicos de Enfermagem e Fisioterapeutas ou
Assistentes Sociais e Equipes Multiprofissionais de Apoio (minimo de 03 profissionais) -
assistente social, fisioterapeuta, fonoaudidélogo, nutricionista, odontélogo, psicdlogo,
farmacéutico e terapeuta ocupacional; e

Ill - cuidador: pessoa(s), com ou sem vinculo familiar com o usuario, apta(s) para
auxilid-lo em suas necessidades e atividades da vida cotidiana e que, dependendo da
condicdo funcional e clinica do usudrio, devera(dao) estar presente(s) no atendimento
domiciliar.

Art. 32.: O SAD tem como objetivos:

| - reducdo da demanda por atendimento hospitalar;

Il - reducdo do periodo de permanéncia de usudrios internados;

IIl - humanizacdo da atencdo a saude, com a ampliacdo da autonomia dos usuarios; e

IV - a desinstitucionalizagdo e a otimizagao dos recursos financeiros e estruturais da
RAS.
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E nesse ponto, de acordo com a resolucdo RDC N2 11, DE 26 DE JANEIRO DE 2006 o
servico de atendimento domiciliar deve prover por meio de recursos préprios ou
terceirizados, profissionais, equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com a
modalidade de atencao prestada e o perfil clinico do paciente.

Demais disso, deve fornecer exames diagndsticos como exames laboratoriais.

Hoje no Brasil sao utilizados para avaliar o grau de complexidade do atendimento ou
internacdo hospitalar os escores NEAD (Nucleo Nacional das Empresas de Servicos de
Atencdo Domiciliar) e ABEMID (Associagdo das Empresas de Medicina Domiciliar).

Enquanto a atenc¢ao domiciliar corresponde ao termo as a¢des de promogao a saude,
prevencdo, tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em domicilio, a Assisténcia
domiciliar diz com o conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e
continuadas desenvolvidas em domicilio, ao passo que a Internagdao Domiciliar se refere
ao conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas pela atengdo em tempo
integral ao paciente com quadro clinico mais complexo e com necessidade de tecnologia
especializada.

O programa melhor em casa do Ministério da Saude conta com equipes
multiprofissionais de atencao domiciliar “EMAD”, constituidas por médicos, enfermeiros,
técnicos de enfermagem e fisioterapeutas. Outros podem ser agregados as equipes
multiprofissionais de apoio “EMAP”, a saber: (assistente social, fonoaudidloga,
nutricionista, odontdlogo, psicélogo, farmacéutico e terapeuta ocupacional).

A reabilitacdo de pacientes com sequelas neuroldgicas em domicilio, tem beneficio
clinico, reduzindo a incapacidade, melhorando a qualidade de vida e é custo efetiva (5,6).
Esses pacientes necessitam de reabilitacdo motora com fisioterapia, reabilitacdo
fonoaudioldgica (em casos de alteracdo de fala e/ou degluticdo), seguimento médico,
enfermagem e nutricional. O servigo de ateng¢ao domiciliar, nesse sentido, consegue
oferecer as demandas clinicas do paciente.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora de sintomas bulbares e da fun¢do dos membros e aumento da sobrevida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel — Riluzol.

( X ) Desfavoravel — Internagdo domiciliar.

6.2. Conclusao Justificada
Uma vez fica caracterizada a dependéncia de auxilio para suas atividades diarias, certo
é que podem ser realizadas por familiar/cuidador, conforme solicitacdo médica.
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O servico de cuidador nao é fornecido pelo SUS, mas a paciente deve ter continuidade
de sua avaliagao por profissionais da equipe de saude do municipio.

O medicamento riluzol pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e comprovou-se eficaz como terapia modificadora da
doenca.

Portanto, este NATJUS apenas manifesta-se FAVORAVEL ao uso do medicamento.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdao ou comprometimento de funcao

(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 acdes 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacg3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungado essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdo 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 - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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 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 responsavel 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
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao 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¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao 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 federagdo 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacado distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolucdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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