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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5606/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2 5005582-70.2025.4.03.6119

1.3. Data da Solicitagdo: 18/07/2025

1.4. Data da Resposta: 26/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/09/2008 — 16 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: CID G35 — Esclerose Mltipla.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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O aludido nucleo devera responder as seguintes indagagoes:

1. De que doenca a autora padece?

2. Os documentos anexados a petigdo inicial corroboram o diagnéstico?

3. Os medicamentos pleiteados sao os mais recomendados no estagio atual da doenga?
4. Os medicamentos tém registro na ANVISA?

5. Encontram-se eles em fase experimental ou tem eficicia bem documentada na
literatura cientifica?

6. Qual a resposta a se esperar com seu uso? Qual a melhoria na sobrevida ou na
qualidade de vida do usuario?

7. Ha outros medicamentos mais baratos, que, isolada ou combinadamente, produzem o
mesmo efeito?

8. Ha opc¢ao terapéutica disponivel em algum programa do SUS?

9. Ha parecer da CONITEC para a especifica doenca da parte autora?

10. E possivel a inclusdo imediata da paciente com idade de 17 anos e 10 meses para uso
do medicamento pleiteado, tendo em vista estar proxima de completar a idade minima
de 18 anos para o seu uso?

Respostas:
1. Esclerose multipla.

. Sim.

Sim.

Sim.

Ha eficacia documentada.
Melhora em déficits motores.

A discussdo deste caso na verdade envolve outros aspectos decorrentes da faixa
etarias — detalhados a seguir.

8. Como no item 7.

9. Como noitem?7.

10. Sim.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. 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?
NATALIZUMABE 300MG - 03 A NATALIZUMABE para esclerose multipla para 108 anos =
05MG/KG/MES NATALIZUMABE 1699300020018 SIM B NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
BIOGEN BRASIL PRODUTOS 20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FAVD 3-4 mg
NATALIZUMABE TYSABRI RS 4.942,94 RS 59.315,28
FARMACEUTICOS LTDA TRANS X 15 ML > ’ /kg/més ¥ ’

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

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,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia xxxxxxx

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Natalizumabe para tratamento da Esclerose Mdltipla Remitente/Recorrente apds primeira falha terapéutica para maiores de 18
anos PORTARIA SCTIE/MS N2 49, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla (EM) Pacientes adultos (> 18 anos) com esclerose multipla

remitente-recorrente (EMRR) em alta atividade da doenca.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O PCDT de esclerose multipla oferece diversas opg¢des o manejo da doenga, incluindo
natalizumabe. Pelos documentos apresentados, a paciente preenche os critérios de
inclusdo para uso do natalizumabe. No entanto, o mesmo documento afirma sobre o
tratamento em criangas e adolescentes:
“Inexistem ensaios clinicos que tenham incluidos doentes desta faixa etdria, sendo
os melhores estudos de seguranca do tratamento de criangas e adolescentes as
séries de casos em que se demonstra bom perfil de seguranca. A teriflunomida, o
fumarato de dimetila, o natalizumabe e o alentuzumabe ndo estdo aprovados para
uso por menores de 18 anos, ndo havendo ensaios clinicos com criancas e
adolescentes, razdes pelas quais ndo sdo preconizadores neste Protocolo para essa
faixa etdrias.”

O PCDT entao opta por nao incluir o medicamento para pacientes pediatricos pela falta de
determinado tipo de estudo nessa popula¢do, mas ndo pela sua ineficacia ou mesmo pelo
seu comprovado maleficio.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Existem diferentes estudos demonstrando a seguranca do uso de natalizumabe em
pacientes adolescentes. Como ocorre com outras drogas, por vezes, o relato da experiéncia
bem-sucedida por meio de coortes e estudos retrospectivos por vezes é a fonte que
respalda a eventual tomada de decisdo de ampliagao da faixa etdria de certo medicamento.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Espera-se que o medicamento contribua para controle de doenca. O seu uso esta
respaldado na literatura médica, a paciente preenche critérios para uso do medicamento
e a sua idade ndo é uma contraindicacdo absoluta ao uso do medicamento. Existe
literatura cientifica respaldando a seguranca do seu uso nessa faixa etdria, sob o risco dos

mesmos eventos adversos que pessoas acima de 18 anos de idade.
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Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo
() NAO
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8. Outras InformacGes — 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¢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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio 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 definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.
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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 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 (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritdrias 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
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, agrotdxicos 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 doencga 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
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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
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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¢cdes de saude da populagdo 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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas 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 estdo
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 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 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 preservacdo do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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