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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5821/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000195-77.2025.4.03.6118

1.3. Data da Solicitagdo: 25/07/2025

1.4. Data da Resposta: 25/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 14/11/1958 — 66 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Guaratingueta/SP

2.4. Historico da doenga: CID MO05.8 - Artrite Reumatoide

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

i L . Registro na . i Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Disponivel no SUS? . K L.
ANVISA financiamento ou Similar?
SIM, PARA O
UPADACITINIBE HEMI- TRATAMENTO DA UPADACINITIBE 15 MG — COMPRIMIDOS DE LIBERACAO -
UPADACITINIBE 15MG - 1986000170011 NAO
HIDRATADO ARTRITE PROLONFADA — CEAF — GRUPO DE FINANCIAMENTO 1A
REUMATOIDE
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdao PMVG Dose Custo Anual*
ABBVIE FARMACEUTICA 15 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS 01CP/DIA, POR
UPADACITINIBE RINVOQ RS 3.849,90
LTDA. PEAD OPC X 30 06 MESES
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo 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 setembro/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: (x) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

A Conitec, durante a 942 reunido ordinaria, realizada nos dias 3 e 4 de fevereiro de 2021, recomendou a incorpora¢ao no SUS do upadacitinibe
para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam adequadamente ou que foram
intolerantes a um ou mais medicamentos modificadores do curso da doenca (DMARD). Na ocasido, o Plendrio considerou que o upadacitinibe foi
mais eficaz e de menor custo de tratamento no impacto orcamentdrio que alguns medicamentos disponiveis no PCDT para artrite reumatoide,
além de ser uma medicacdo oral.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Artrite Reumatoide:

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria cronica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferagdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial apds estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso.
Além das manifestacoes articulares, a AR pode cursar com altera¢des de multiplos drgaos
e reduzir a expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas
cardiovasculares, infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade
de vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade.

A identificacdo da doenca em seu estdgio inicial e o encaminhamento agil e
adequado para o atendimento especializado ddo a Atengao Primdria um carater essencial
para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.

O diagnéstico de AR deve ser feito com base em achados clinicos e exames
complementares. Entre eles, considerar o tempo de evolucdo da artrite, a presenca de
autoanticorpos (quando disponivel a sua determinacdo), a elevagdo de provas de atividade
inflamatoria e as alteragdes compativeis em exames de imagem. Nenhum exame isolado,
seja laboratorial, de imagem ou histopatolégico, confirma o diagndstico. Critérios de
classificacdo como aqueles estabelecidos pelo American College of Rheumatology - ACR
1987 e pela ACR/European League Against Rheumatism — ACR/EULAR 2010 auxiliam no
processo diagndstico.

Os exames de imagem sdao complementares ao diagndstico e ao monitoramento da
atividade da AR.

Uma série de doengas deve ser considerada no diagnodstico diferencial de artrite
reumatoide. Entre elas, podem ser citadas as poliartrites, a osteoartrose, a fibromialgia,
algumas doengas sistémicas autoimunes e outras doengas sistémicas que podem
apresentar dores articulares.

Tratamento

O objetivo do tratamento geralmente é a remissdo da atividade da doenca, sendo
aceitavel a baixa atividade em casos especificos.

O paciente deve, preferencialmente, ser acompanhado por equipe multidisciplinar
(enfermeiro, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, psicélogo e nutricionista), com suporte
de médico reumatologista, se disponivel. O paciente deve receber orientacdes para
melhorar seus habitos de vida (parar de fumar, reduzir a ingestdo de bebidas alcodlicas,
reduzir o peso e praticar atividade fisica). Tratar e monitorar as comorbidades (hipertensio
arterial sistémica, diabete melito, dislipidemia e osteoporose) sdo medidas essenciais. E
recomendado que a cobertura vacinal seja atualizada. E o uso de meios contraceptivos
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deve ser orientado nos casos de pacientes em fase reprodutiva e candidatos a usar
medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD).

O tratamento ndo medicamentoso de AR inclui a educacdo do paciente e de sua
familia, terapia ocupacional, exercicios, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgia. As
evidéncias de tratamento ndo medicamentoso sdo escassas, mas acredita-se que tenha
papel importante na melhora clinica e funcional dos pacientes.

O tratamento medicamentoso de AR inclui o uso de anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINE), glicocorticoides, imunossupressores e medicamentos modificadores do
curso da doenga (MMCD) — sintéticos e bioldgicos.

Os medicamentos incluidos neste Protocolo para o tratamento da artrite
reumatoide s3o:

Anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINE)

= |buprofeno: comprimidos de 200, 300 e 600 mg; suspensdo oral de 50
mg/ml.
=  Naproxeno: comprimidos de 250 e 500 mg.
Glicocorticoides
=  Metilprednisolona (acetato) (intra-articular): frasco de 40mg/2mL
=  Metilprednisolona (succinato) (intravenoso) frascos de 40, 125, 500 ou
1000mg
=  Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.
=  Fosfato sédico de prednisolona: solugdo oral de 1 e 3 mg/ml.
Medicamentos modificadores do curso da doenga — sintéticos
=  Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg; solu¢do injetavel de 25 mg/ml.
= Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.
= Leflunomida: comprimidos de 20 mg.
= Sulfato de hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg.
= Difosfato de cloroquina: comprimidos de 150 mg.
Medicamentos modificadores do curso da doenca —imunobioldgicos
=  Adalimumabe: solugdo injetavel de 40 mg.
= Certolizumabe pegol: solugdo injetdvel de 200 mg.
=  Etanercepte: solugdo injetavel de 25 e 50 mg.
= Infliximabe: po para solugdo injetavel de 100 mg/10 ml.
=  Golimumabe: solucdo injetavel de 50 mg.
=  Abatacepte: pd para solugdo injetavel de 250 mg e solucdo injetdvel de 125
mg/ml.
=  Rituximabe: solucdo injetavel de 10 mg/ml.
*  Tocilizumabe: solugdo injetdvel de 20 mg/ml.
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Medicamentos modificadores do curso da doenca — inibidores da Janus Associated
Kinases (JAK)
= Baricitinibe: comprimidos de 2 e 4 mg.
= Upadacitinibe: comprimidos de 15 mg.
= Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg.
Imunossupressores
= Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/ml em
frascos de 50 ml.
= Ciclofosfamida: frasco-ampola de 200 ou 1.000 mg*
= Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

*Aplicagdo por procedimento, o medicamento ndao é dispensado no ambito da
Assisténcia Farmacéutica.

Sobre a tecnologia pleiteada:

UPADACITINIBE

Os inibidores de Janus Quinases (JAK), que agem especificamente na via de
sinalizacdo intracelular JAK/STAT, como o upadacitinibe, tém sido propostos como
alternativas efetivas as terapias bioldgicas ja existentes. A via de sinalizacdo JAK/STAT
constitui um sistema complexo envolvido na imunorregulacao e transducdo de citocinas
chaves envolvidas na imunopatogénese da artrite reumatoide.

O upadacitinibe apresenta comprovado perfil de eficicia e seguranca, e a
comodidade de administragdo oral.

A Conitec, durante a 942 reunido ordinaria, realizada nos dias 3 e 4 de fevereiro de
2021, recomendou a incorporagao no SUS do upadacitinibe para o tratamento de pacientes
adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam
adequadamente ou que foram intolerantes a um ou mais medicamentos modificadores do
curso da doenga (DMARD).

O medicamento upadacitinibe estd padronizado pelo Ministério da Salude para o
tratamento da Artrite Reumatoide - CID10 M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0,
MO06.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
apresentacdo de 15 mg (comprimido revestido), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doenga.

O medicamento upadacitinibe pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo
1A é de responsabilidade exclusiva da Unido.
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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 agdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacao 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 diagnodstico, indicagdo 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
Baixa atividade ou remissao da artrite reumatoide.

6. Conclusao
6.1. Parecer

(x) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente com diagndstico de artrite reumatoide erosiva e refratariedade a
medicamentos modificadores do curso da doenga (DMARD) — leflunomida, rituximabe,
tocilizumabe, adalimumabe.

O medicamento esta padronizado na RENAME e é disponibilizado pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para o tratamento da Artrite Reumatodide, para
pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam
adequadamente ou que foram intolerantes a um ou mais medicamentos modificadores do
curso da doenga (DMARD).

Concluimos favoravelmente a demanda.

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 6rgao ou comprometimento de funcdo

(x) 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 responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo 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¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.
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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 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

REMUMIE - Relagdo 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

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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 verificagdao 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria 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
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo 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 variagbes 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 salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 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 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 estdao 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 organizacdo distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos
do artigo 39, §12, da Resolugcdo n2479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
Equipe NAT-Jus/SP
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