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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5945/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante [
1.2. Processo n2 5001229-44.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 30/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/10/2018 — 07 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Bananais/SP

2.4. Historico da doenca: Epilepsia - CID-10 G40.0

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ages de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Macicamento Prncpla AtG ANVISA Sus? financiamento Similar?
SUTHANE GSPOLOTISONG | SUTHAVE OU | 100 ST S
04 COMPRIMIDOS DE 12/12 SULTHIAME). NAO ! ’
HORAS REGISTRO
Corticéides: metilprednisolona, prednisona.
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratoério Apresentacao Ereco Vigente

Tabela CMED - PMVG

SULTHIAME (OSPOLOT) 50 MG
04 COMPRIMIDOS DE 12/12
HORAS

O medicamento ndo possui registro na ANVISA e ndo é comercializado no Brasil

4.2. RECOMENDAGCOES DA CONITEC: NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

As evidéncias cientificas disponiveis sdo favoraveis ao uso do sulthiame (Ospolot®) em
criangas com epilepsia focal associada ao mal eletrografico do sono (Electrical Status
Epilepticus in Sleep — ESES/Continuous Spike-Wave during Sleep — CSWS ou Spike-Wave
Activation in Sleep — SWAS), embora a qualidade metodoldgica dessas evidéncias seja
limitada. Nessa condicdo clinica, o objetivo terapéutico ndo se restringe ao controle das
crises epilépticas, mas visa principalmente a supressao da atividade epileptiforme durante
0 sono, considerando a associacdao do ESES com prejuizo cognitivo, comportamental e de
linguagem, mesmo em pacientes com crises clinicamente controladas (Sanchez Fernandez
et al., 2012; Samanta et al., 2024).

O principal estudo disponivel é o de Fejerman et al. (2012), que avaliou 53 criangas com
ESES refratario associado a epilepsias focais idiopdticas ou sintomdticas tratadas com
sulthiame como terapia adjuvante. Entre as 25 criancas com epilepsia focal idiopatica, 21
(84%) tornaram-se livres de crises e do padrao eletroencefalografico de ESES em menos de
trés meses. Nas epilepsias sintomaticas, a resposta foi significativamente inferior,
sugerindo maior beneficio do medicamento nas formas idiopaticas da doencga (Fejerman et
al., 2012).

Resultados semelhantes foram observados por Topcgu et al. (2021), que avaliaram criangas
com ESES tratadas com sulthiame e demonstraram melhora significativa do
eletroencefalograma, reducdo da frequéncia de crises, boa tolerabilidade e melhora do
desempenho neurocognitivo e escolar. Da mesma forma, Kanmaz et al. (2021) observaram
gue a resposta terapéutica foi mais expressiva em pacientes com sindromes epilépticas
bem definidas do que naqueles com etiologias estruturais ou indeterminadas (Topgu et al.,
2021; Kanmaz et al., 2021).

Embora ndo existam ensaios clinicos randomizados especificos para ESES, o sulthiame
possui evidéncia de eficadcia como antiepiléptico em epilepsia focal benigna da infancia. O
estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo de Rating et al. (2000), realizado
em criancas com epilepsia focal benigna com pontas centrotemporais (BECTS/SeLECTS),
demonstrou superioridade do sulthiame em relagdo ao placebo quanto ao controle das
crises e a melhora eletroencefalografica, constituindo a principal evidéncia experimental
da atividade antiepiléptica do medicamento. Entretanto, seus resultados ndo podem ser
extrapolados diretamente para pacientes com ESES (Rating et al., 2000).
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Importa ressaltar que, até o momento, nao existem estudos comparativos de alta
qualidade metodoldgica demonstrando superioridade do sulthiame em relagdo a outras
opgoes terapéuticas utilizadas no tratamento do ESES, como clobazam, levetiracetam,
valproato ou corticosteroides. Dessa forma, o medicamento é considerado uma alternativa
terapéutica potencialmente eficaz, particularmente em criangcas com epilepsias focais
idiopaticas associadas ao ESES, porém sem evidéncias suficientes para estabelecer
superioridade em relacdo as demais estratégias disponiveis (Sdnchez Ferndndez et al.,
2012; Samanta et al., 2024).

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Controle de epilepsia.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel
(X)) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

As evidéncias cientificas atualmente disponiveis sugerem que o sulthiame pode promover
melhora eletroencefalografica e reducdo da atividade epileptiforme durante o sono em
pacientes com encefalopatia epiléptica associada a ativacao de ponta-onda durante o sono
(ESES/SWAS), constituindo alternativa terapéutica potencialmente util nessa condigdo.
Entretanto, as evidéncias disponiveis apresentam baixo grau de certeza metodoldgica e
ndao demonstram superioridade do medicamento em relagdo as demais estratégias

terapéuticas empregadas para essa sindrome.

No caso concreto, o relatério médico informa melhora eletroencefalografica durante o uso
do sulthiame, achado compativel com os beneficios descritos na literatura para alguns
pacientes com ESES/SWAS. Todavia, tal informacdo, isoladamente, ndo permite concluir
pela imprescindibilidade do medicamento pleiteado nem por sua superioridade em relagao

a outras opgOes terapéuticas disponiveis.

Ressalta-se que o relatério médico juntado aos autos informa uso de fenobarbital,
levetiracetam e clobazam. Entretanto, ndo esclarece se tais medicamentos foram utilizados

isoladamente ou em associagdo, tampouco se foram empregados em doses efetivas ou
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maximas toleradas, impossibilitando a adequada avaliagdo da extensdao das tentativas

terapéuticas previamente realizadas.

Também ndo hd informagdao acerca da utilizagdo prévia de corticoterapia, eventual
contraindicagdo, intolerancia ou falha terapéutica relacionada a essa modalidade de
tratamento. Os corticosteroides constituem uma das estratégias terapéuticas mais
estudadas para o tratamento do ESES/SWAS, contando inclusive com evidéncias
provenientes de ensaio clinico randomizado multicéntrico para essa condicao (van Arnhem
et al.,, 2024).

Ademais, o sulthiame nao possui registro sanitario na ANVISA, nao foi incorporado ao

Sistema Unico de Saude e depende de importac3o.

Dessa forma, embora o uso do medicamento pleiteado encontre respaldo na literatura
médica e exista relato de beneficio eletroencefalografico individual, os elementos
constantes dos autos sdo insuficientes para demonstrar sua imprescindibilidade ou o
efetivo esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, motivo pelo qual o

parecer é desfavoravel

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo

(X )NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — 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
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
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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.

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,
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 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
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao 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¢Ges de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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.
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» 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 doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

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