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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5543/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000262-08.2022.4.03.6131

1.3. Data da Solicitagdo: 16/07/2025

1.4. Data da Resposta: 18/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/12/1984 — 40 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Historico da doenga: CID F31.4 - Transtorno Afetivo Bipolar.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
N3o ha.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L. ) Registro na Disponivel no . . L. . . 3 Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento .
ANVISA Sus? ou Similar?
No SUS temos como opgbes para os quadros de transtorno afetivo
bipolar, seja em monoterapia ou em combinagdo: o carbonato de
litio, acido valproico, carbamazepina, lamotrigina, risperidona,
olanzapina, quetiapina, clozapina, haloperidol, ziprasidona,
haloperidol decanoato e clorpromazina.
Para quadros de transtorno bipolar mistos ou com predominancia X
CLORIDRATO DE . S o ) Sim
LATUDA 40MG — 1045401840072 Nao depressiva, ainda temos adicionalmente no SUS medicamentos
antidepressivos que também podem ser utilizados: Fluoxetina,
Nortriptilina, Amitriptilina e Clomipramina. As medicagdes citadas
acima podem ser utilizadas em monoterapia ou através de
combinagdes medicamentosas. Em casos graves de transtorno
afetivo bipolar, é relativamente frequente a necessidade de uso
esquema medicamentosos com multiplos farmacos.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
DAIICHI SANKYO BRASIL )
LATUDA LATUDA® N 40 MG COM REV CT BLALAL X 30 RS 226,47 3 comp/dia RS 8.152,92
FARMACEUTICA LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 8.152,92
MEDICO PRESCRITOR

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de

Repercussdo Geral n? 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia setembro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O transtorno bipolar é marcado por episédios de mania e hipomania e quase
sempre inclui episédios de depressdao maior.

Estudos observacionais mostram consistentemente que os episddios depressivos
predominam no curso clinico do transtorno bipolar. E a principal complicagdo é o suicidio.

Os pacientes come¢am com medicamentos de primeira linha e, dependendo da
melhora e tolerabilidade dos sintomas, continuam o regime de tratamento ou progridem
para a proxima etapa:

o Medicamentos de primeira linha — monoterapia com quetiapina ou lurasidona.

o Medicamentos de segunda linha — se a monoterapia com quetiapina e a monoterapia com
lurasidona forem ineficazes ou intoleraveis, as op¢des de tratamento da préxima etapa
incluem: Olanzapina mais fluoxetina; Monoterapia com valproato (divalproato); Terapia de
combinagdo com quetiapina ou lurasidona mais litio ou valproato; Terapia combinada com
litio mais valproato ou lamotrigina.

o Medicamentos de terceira linha - Se os regimes de medicamentos de segunda linha ndo
forem eficazes ou tolerdveis, as opcdes de tratamento da préxima etapa
incluem: Monoterapia com lamotrigina, litio ou olanzapina; Monoterapia com
carbamazepina ou cariprazina; Terapia combinada com olanzapina mais litio ou valproato;

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Transtorno Afetivo
Bipolar tipo I, o tratamento medicamentoso pode ser realizado com as seguintes
medicacdes: Litio, Acido Valproico, Carbamazepina, Lamotrigina, Risperidona, Quetiapina,
Olanzapina, Clozapina, Haloperidol, Fluoxetina, todas fornecidas pelo SUS.

A lurasidona é um antipsicoético atipico com agdes sobre os receptores de dopamina
e serotonina de forma similar aos outros antipsicdticos atipicos disponibilizados pelo SUS.
Apresenta evidéncia cientifica de eficacia de acdo clinica especialmente em quadros de
esquizofrenia e transtorno bipolar. Os estudos cientificos ndo evidenciam superioridade
no longo prazo da lurasidona em relagdao as medicagdes ja dispensadas pelo SUS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Estabilizacdo dos sintomas de oscilacao do humor, incluindo quadros de depressao,
de mania, ou mistos.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada
Apesar da lurasidona poder ter efeitos benéficos para o quadro clinico, ha
disponiveis no SUS medica¢bes com eficacia ndo inferior.

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 érgdo 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,
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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 Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos 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 ¢érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcido essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagio
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 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¢des de
salde 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
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medicamentos, agrotéxicos 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 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. Sao 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 sao 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 Atencao Primdaria 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 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 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
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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 doengas crénico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagado distintas.

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