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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5957/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solicitante: [
1.2. Processo n? 5001450-95.2024.4.03.6315

1.3. Data da Solicitagdo: 31/07/2025

1.4. Data da Resposta: 09/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 29/07/2017 - 08 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Histdrico da doenca: CID G 40.0 - Sindrome de Dravet; CID F84 - Transtorno de Espectro
Autista

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

Em relagdo ao caso, considerando os documentos acostados, este Juizo formula os
seguintes questionamentos:
1) O esquema de medicagdo proposto pelo médico assistente da parte autora esta
incorporado pelo SUS?

e Ndo. O medicamento Stiripentol (ou estiripentol) ndo esta registrado na ANVISA.
2) O uso do medicamento ja foi submetido ao CONITEC? Em caso positivo descrever.

e N3o. O medicamento Stiripentol (ou estiripentol) ndo esta registrado na ANVISA.
3) O medicamento detém registro na ANVISA?

¢ Ndo. O medicamento Stiripentol (ou estiripentol) ndo esta registrado na ANVISA.
4) E possivel afirmar que a paciente ja utilizou todos os esquemas disponiveis no SUS,

tendo apresentado ineficicia aos tratamentos usados anteriormente e esta
apresentando progressdo da doenga com piora da qualidade de vida?
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e O relatério médico menciona que o autor esta em uso de: levetiracetam, canabidiol,
stiripentol, clobazam. N3do menciona o uso de 4cido valprdico, um dos
anticonvulsivavantes indicados para caso em tela.

5) A medicagdo consta em sua bula com indicagdo para tratamento da alegada
enfermidade?

e O medicamento Stiripentol ndo esta registrado na ANVISA. Entretanto, o
medicamento é aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) e European
Medicines Agency (EMA) para o tratamento de crises conculsivas da Sindrome de
Dravet.

5.1) E autorizada pela ANVISA?

e Ndo. O medicamento Stiripentol ndo esta registrado na ANVISA.
5.2) E utilizada em pacientes com Convénio Médico?

e Ndo. O medicamento Stiripentol ndo esta registrado na ANVISA.

6) Nao ha no ambito do SUS opg¢bes que possam substituir o tratamento proposto pela
médica da autora?

e Sim, mas as opgdes ja estdo em uso, exceto o acido valproico que nado foi relatado
no documento anexo

7) Existe comprovagdo da seguranca e eficacia do uso do medicamento a luz da medicina
baseada em evidéncias?

Sim. O estiripentol (ou stiripentol) é um antiepiléptico aprovado como terapia adjuvante
na sindrome de Dravet, indicado para pacientes que, mesmo em uso de clobazam e
valproato, mantém crises refratdrias. Seu uso é sustentado por ensaios clinicos
randomizados e meta-analises de alta qualidade, que demonstram eficacia significativa na
reducdo da frequéncia e na liberdade de crises (LATTANZI et al., 2023; BRIGO; IGWE;
BRAGAZZI, 2017; WU et al., 2022).

O grau de evidéncia é considerado alto (nivel 1), baseado em estudos multicéntricos,
placebo-controlados, que embasaram sua aprovacado na Europa, Estados Unidos, Canada e
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Japdo (FRAMPTON, 2019; FDA, 2024; VASQUEZ; WIRRELL; YOUSSEF, 2023; WHELESS;
WEATHERSPOON, 2025). Diretrizes internacionais recomendam o farmaco como segunda

linha, sempre em associacdo ao clobazam e valproato (CHIRON; DULAC, 2011; BUCK;
GOODKIN, 2019).

8) E possivel verificar de antem3o por quanto tempo o medicamento deverd ser
ministrado?

e Nao é possivel estimar o tempo de uso.
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4. Descricdao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . . Registro na | Disponivel | Opgoes disponiveis no SUS / Informagoes | Existe Genérico ou
ALEIETIE T SLnCIRICEtNO ANVISA no SUS? sobre o financiamento Similar?
DIACOMIT 250MG - ~ ~ ~
02CP/DIA ESTIRIPENTOL NAO NAO NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacgao PMVG Dose Custo Anual*
DIACOMIT
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* 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 precos CMED/Anvisa - Referéncia xxxxxxx

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x) NAO AVALIADO
O medicamento ndo é comercializado no Brasil
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O estiripentol é um antiepiléptico aprovado como terapia adjuvante na sindrome de
Dravet, indicado para pacientes que, mesmo em uso de clobazam e valproato, mantém
crises refratarias. Seu uso é sustentado por ensaios clinicos randomizados e meta-analises
de alta qualidade, que demonstram eficacia significativa na redugao da frequéncia e na
liberdade de crises (LATTANZI et al., 2023; BRIGO; IGWE; BRAGAZZI, 2017; WU et al., 2022).

O grau de evidéncia é considerado alto (nivel 1), baseado em estudos multicéntricos,
placebo-controlados, que embasaram sua aprovagao na Europa, Estados Unidos, Canada e
Japao (FRAMPTON, 2019; FDA, 2024; VASQUEZ; WIRRELL; YOUSSEF, 2023; WHELESS;
WEATHERSPOON, 2025). Diretrizes internacionais recomendam o farmaco como segunda
linha, sempre em associacdo ao clobazam e valproato (CHIRON; DULAC, 2011; BUCK;
GOODKIN, 2019).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Controle e reducdo das crises epilépticas.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel, com ressalva (vide 6.2 Conclusdo Justificada)
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O autor apresenta doenca neuroldgica caracterizada por crises convulsivas graves de muito
dificil controle, mesmo com uso de combinacdo de varios medicamentos.

Ha robusta evidéncia cientifica que respalda o uso do farmaco em pacientes com sindrome
de Dravet, conforme demonstrado em ensaios clinicos e revisGes sistematicas de alta
qualidade.

Todavia, a auséncia de registro sanitario na ANVISA constitui, como regra geral,
impedimento a concessao judicial do medicamento, nos termos da jurisprudéncia
consolidada.
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Excepcionalmente, é possivel a concessao judicial de medicamento sem registro na
ANVISA, desde que configurada mora irrazoavel da agéncia em apreciar o pedido — isto &,
quando ultrapassado o prazo previsto na Lei n? 13.411/2016 — e presentes
cumulativamente os seguintes requisitos:

1. Existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (ressalvado o caso de
medicamentos 6rfaos destinados a doencas raras ou ultrarraras);

2. Registro do medicamento em agéncias regulatorias de referéncia internacional; e

3. Inexisténcia de substituto terapéutico com registro regular no pais.

Sob o ponto de vista estritamente médico-técnico-cientifico, a medicagao esta
devidamente indicada para o caso em tela.

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

( X)) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

( ) 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,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes 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.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo 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.
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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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, 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 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
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. 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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria 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¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicio 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¢des de saude
caracterizadas como doencgas 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 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 estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo 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 Resolugao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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