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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5905-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |

1.2. Processo n? 5018808-69.2025.4.03.0000
1.3. Data da Solicitagdo: 29/07/2025

1.4. Data da Resposta: 11/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/04/2010 — 15 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Presidente Prudente/SP

2.4. Histdrico da doenca: CID G40 — Epilepsia de dificil controle

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

"Ante o requerido pela parte autora no ID 538021838 e a manifesta¢do do Ministério
Publico Federal de ID 561263625,determino a imediata expedicao de solicitacao ao
NatJus para elaboragdo de nova Nota Técnica, em complementagcdo a Nota Técnica n2
5905/2025- NATJUS/SP, elaborada no &mbito do Agravo de Instrumento n2 Processo n2
5018808-69.2025.4.03.0000, para que se reavalie a urgéncia e a necessidade da
medicac¢do de alto custo solicitada, considerando a noticia do agravamento do quadro
clinico do paciente.”

R: Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdoentre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixam-se de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto. Assim, passa-se a emissao da nota técnica, restrito aos limites de atuagao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Disponivel

Registro na ANVISA no SUS?

Existe Genérico

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?

CENOBAMATO
50MG

CENOBAMATO

1.0573.0734 SIM

CARBAMAZEPINA (CBAF)
CLOBAZAM (CEAF)
CLONAZEPAM (CBAF)
ETOSSUXIMIDA (CEAF)
FENITOINA (CBAF)
FENOBARBITAL (CBAF)
GABAPENTINA (CEAF)
LAMOTRIGINA (CEAF) =
LEVETIRACETAM (CEAF)

PRIMIDONA (CEAF)

TOPIRAMATO (CEAF)

VALPROATO DE SODIO (CBAF)

VIGABATRINA (CEAF)

CANABIDIOL (CEAF/SP) - EPILEPSIAS FARMACORRESISTENTES, ESPECIALMENTE EM
SINDROMES COMO DRAVET, LENNOX-GASTAUT E COMPLEXO DE ESCLEROSE
TUBEROSA

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagido PMVG Dose Custo Anual*
CENOBAMATO XCOPRI ® Angelini Pharma / SK Biopharmaceuticals ERIIESI SR, T o, o B D % 02CP/DIA ok
100 MG, 150 MG, 200 MG
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO ks
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
**Ndo consta da Tabela CMED.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 05/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A epilepsia é uma doenca neuroldgica cronica caracterizada pela ocorréncia de
crises epilépticas recorrentes, decorrentes de descargas elétricas anormais no cérebro. A
epilepsia é considerada farmacorresistente quando ha falha no controle adequado das
crises apos o uso de, pelo menos, dois farmacos antiepilépticos apropriados, utilizados em
doses adequadas e por tempo suficiente.

Nesses casos, o manejo clinico torna-se mais complexo, podendo demandar
associacao de multiplos medicamentos, acompanhamento em centros especializados e
avaliacao de terapias nao farmacoldgicas.

Cenobamato

O cenobamato é um farmacoantiepiléptico de nova geracao, indicado como terapia
adjuvante no tratamento de crises focais em adultos com epilepsia refratdria. Seu
mecanismo de a¢do envolve modulagao dos canais de sddio e potencializa¢ao da atividade
do acido gama-aminobutirico (GABA), contribuindo para reducdo da excitabilidade
neuronal.

Ensaios clinicos randomizados demonstram redugao significativa da frequéncia de
crises em comparacao ao placebo, com taxas relevantes de resposta terapéutica em
pacientes com epilepsia de dificil controle.

Estudos clinicos de fase Ill evidenciam que o cenobamato apresenta eficacia
superior ao placebo na reducdo da frequéncia de crises focais em pacientes com epilepsia
refratdria, com proporcao significativa de pacientes alcangcando redugao >50% das crises.

Revisdes sistematicas e ensaios clinicos indicam que o medicamento pode
representar uma alternativa terapéutica eficaz em pacientes que nao responderam
adequadamente a multiplos antiepilépticos.

Todavia, embora os resultados sejam promissores, trata-se de tecnologia
relativamente recente, ainda com necessidade de avaliagdo quanto a efetividade em
longo prazo, seguranga em populagdes amplas e comparacdo direta com outras terapias
disponiveis.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou o medicamento Xcopri®
(cenobamato), da empresa Eurofarma Laboratérios S.A, indicado para o tratamento de
crisesfocais em adultos com epilepsia que continuam apresentando episddios mesmo apds
o uso de pelo menos dois tratamentos diferentes. A autorizacdo foi publicada no Diario
Oficial da Unido em 9 de marcgo de 2026, com a Resolu¢do n? 855/2026, da Anvisa. Apesar
da aprovacao do registro sanitario pela Anvisa, o Xcopri® sé podera ser comercializado no
pais apds a definicdo do preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

O cenobamato ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e, até o presente momento, ndo foi incorporado ao Sistema Unico de Saude.
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A eventual oferta do medicamento no Sistema Unico de Saude (SUS) dependerd de
avaliacdoda Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) e de decisdo do Ministério da Saude.

O tratamento da epilepsia no SUS estd regulamentado por Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, os quais contemplam diversas alternativas
farmacoldgicas, incluindo:

e Primeira linha: anticonvulsivantes cldssicos (aten¢do basica): Acido valproico,
Carbamazepina, Fenitoina, Fenobarbital, Clonazepam;

e Segunda linha (CEAF): Lamotrigina, Levetiracetam, Topiramato, Clobazam |,
Etossuximida (para crises de auséncia), Gabapentina (uso mais restrito), Primidona
Vigabatrina;

e Refratariedade: associagdo de multiplos farmacos + avaliacdo especializada

Esses medicamentos podem ser utilizados em monterapia ou em associacao,
conforme avaliagdo clinica individualizada, que devem ser utilizadas previamente e
esgotadas, conforme diretrizes clinicas, antes da consideragdo de tecnologias ndo
incorporadas.

Nos casos de epilepsia farmacorresistente, as diretrizes recomendam a associagao
racional de farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS, além da avaliacdo em servicos
especializados. Outras estratégias podem ser consideradas, conforme o caso clinico,
incluindo abordagem cirurgica, estimulacido do nervo vago e terapias dietéticas
especificas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle/reducdo da frequéncia de ocorréncia das crises convulsivas.

6. Conclusdao
6.1. Parecer

() Favoravel
( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A epilepsia refratdria é uma condi¢do cronica grave, com alta complexidade
terapéutica, mas s6 sera classificada como urgéncia ou emergéncia quando houver
descompensacdo aguda. A caracterizacdo de urgéncia depende de documentacgdo clinica
objetiva, como descricdo de crises recentes, frequéncia, duracdo, necessidade de
internacdo ou risco iminente — nao apenas do diagndstico de “refratariedade”.
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O cenobamato constitui alternativa terapéutica para epilepsia refratdria, com
evidéncias cientificas que demonstram beneficio na reducdao da frequéncia de crises.
Todavia, ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e ndo foi incorporado

ao Sistema Unico de Salde até o presente momento.

No casoem andlise, embora o adolescente apresente quadro de epilepsia de dificil
controle, ndo ha, nos documentos apresentados, detalhamento suficiente acerca do
historico terapéutico prévio. Nao foram descritos, de forma completa, os esquemas de
monoterapia e de associagao com anticonvulsivantes disponiveis no SUS, tampouco os
respectivos periodos de utilizacdo, as posologias empregadas, o tempo de uso de cada
medicamento, a ocorréncia de falhas terapéuticas devidamente caracterizadas ou o
registro de eventuais reacdes adversas. Tais informacdes sdo essenciais para a adequada
caracterizagdao de epilepsia farmacorresistente, conforme critérios técnico-cientificos
amplamente estabelecidos.

Adicionalmente, diante da persisténcia de crises apds tratamento farmacoldgico
adequado, recomenda-se a avaliacdo em centro especializado em epilepsia, com vistas a
investigacdo de alternativas terapéuticas ndo farmacoldgicas. Entre essas, destacam-se a
cirurgia de epilepsia, quando indicada, a estimulagao do nervo vago e a dieta cetogénica,
opcdes reconhecidas na literatura e que nao foram mencionadas no relatério médico
encaminhado.

Dessa forma, a indicagao do cenobamato deve ser analisada a luz da comprovagao
objetiva de refratariedade ao tratamento convencional, mediante documentacgdo clinica
completa.

Assim, sob a perspectiva técnico-assistencial do SUS, nao é possivel caracterizar o
referido medicamento pleiteado como terapia de primeira linha ou de uso obrigatério no
sistema publico de saude, também por se tratar de tecnologia relativamenterecente, ainda
com necessidade de avaliacdo quanto a efetividade em longo prazo, seguranca em
populacdes mais amplas e comparacao direta com outras terapias disponiveis.

O NATJUS/SP mantém-se desfavoravel a medicagdo solicitada.

Justifica-se a alega¢do de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia doCFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao
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(x)NAO

7. Referéncias bibliograficas

e Kwan P, Arzimanoglou A, Berg AT, et al. Definition of drug resistant epilepsy:
consensus proposal. Epilepsia. 2010;51(6):1069-77.

e Krauss GL, Klein P, Brandt C, et al. Safety and efficacy of adjunctive cenobamate for
the treatment of uncontrolled focal seizures: a multicentre, double-blind,
randomized, placebo-controlled trial. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48.

e French JA, Costantini C, Brodsky A, et al. Adjunctive cenobamate for focal seizures:
randomized clinical trial. Neurology. 2020;94(22):e2311-e2322.

e Brasil. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.
Brasilia: MS; ultima atualizagao disponivel.

e Brasil. Ministério da Saude. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME 2024. Brasilia: MS; 2024.

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 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.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fun¢do essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 populacdo
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 ac¢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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
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 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. 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 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 Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primdria 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 variagcdes 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¢Ges de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 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 responsavel 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolucdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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