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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6190/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.2. Processo n2 5001309-08.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 01/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: Ndo mencionados

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ubatuba/SP

2.4. Histérico da doenga: Esclerose Multipla — CID G.35

3. OBSERVACOES INICIAIS

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

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

1. Acbes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

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

3. Agdes 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 cirargicos;

4. Ac¢des de responsabilidade civil, no que estdao 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

240 MG

DIMETILA

BRASIL LTDA

Medicamento Principio Ativo Ragisitana Sl Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento SXste .Ge.nerlco oy
ANVISA no SUS? Similar?
FUMARATO DE DIMETILA FUMARATO DE 1514300920137 SIM Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - SIM
240mg DIMETILA CEAF, conforme PCDT Esclerose Mdltipla. Grupo de financiamento 1A.
Marca Comercial de SIS Vipers
Medicamento Laboratério Apresentacao Tabela CMED -
menor prego
PMVG
FUMARATO DE DIMETILA FEMARAIRDE P RERIS FARMACELITICN DO 240 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 56 RS 3208,52

* 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 07/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: Recomendado.

Os membros da Conitec presentes na 842 reunidao do plenario do dia cinco de dezembro de 2019 deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo do fumarato de dimetila como primeira linha de tratamento para esclerose multipla remitente recorrente no Sistema Unico de

Saude.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Esclerose Multipla

A esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria, desmielinizante
e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema Nervoso
Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e
ambientais. Até o momento, as interagdes entre esses varios fatores parece ser a principal
razao para diferentes apresentagcdes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos.

A evolucao da doenca, gravidade e sintomas ndo sao uniformes, dai a EM apresentar
se de diferentes formas clinicas (varia¢des fenotipicas). O quadro clinico se manifesta, na
maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissao de
forma espontdnea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou
parecer tdo triviais que o paciente pode ndao procurar assisténcia médica por meses ou
anos. Neurite 6ptica, diplopia, paresia ou alteracdes sensitivas e motoras de membros,
disfungdes de coordenacgao e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfungdes
esfincterianas e cognitivo comportamentais, de forma isolada ou em combinagdo, sdo os
principais sintomas.

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

O PCDT de esclerose multipla indica as seguintes opcdes terapéuticas medicamentosas
modificadoras da doenga: beta-interferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida,
fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe, alentuzumabe.

Sobre o Fumarato de Dimetila
a. Classificagao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Imunossupressor.

b. IndicagGes
O medicamento fumarato de dimetila é indicado no tratamento de pacientes adultos
e pediatricos com 13 anos ou mais com esclerose multipla recorrente-remitente.

c. Informagb6es sobre o medicamento

O mecanismo pelo qual fumarato de dimetila exerce efeito terapéutico na Esclerose
Multipla ndo é totalmente compreendido. Estudos pré-clinicos indicam que a resposta
farmacodinamica de fumarato de dimetila parece ser mediada principalmente por meio da
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ativacdo do fator nuclear (eritrdide-derivado 2)-tipo 2 (Nrf2) da via de transcricdo. O
fumarato de dimetila demonstrou regular positivamente os genes antioxidantes
dependentes de Nrf2 nos pacientes (por exemplo: NAD(P)H desidrogenase, quinona 1;
[NQO1]).

O medicamento fumarato de dimetila esta padronizado pelo Ministério da Saude para
portadores de Esclerose Multipla - CID10 G35, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes de 120 mg e 240 mg (capsula), sendo
necessario o preenchimento dos critérios de inclusao definidos pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenga.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagodes sobre o financiamento

O medicamento fumarato de dimetila, 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.

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 intolerdncia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ag¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacdo 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 diagndstico, indicagao 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

= Aumento da sobrevida global (considerando morte e surtos);
= Aumento da sobrevida livre de surtos;

= Auséncia de progressao da incapacidade, medida pelo EDSS;
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= Auséncia de eventos adversos graves, principalmente infecciosos (por exemplo,
LEMP).

* Melhora sintomatica;

* Diminui¢do da frequéncia e gravidade das recorréncias; e

= Reduc¢do do numero de internagdes hospitalares.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O medicamento fumarato de dimetila esta padronizado pelo Ministério da Saude para
portadores de Esclerose Multipla, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes de 120 mg e 240 mg (cdpsula), sendo necessdrio
o preenchimento dos critérios de inclusao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT da doenga. Pertence ao Grupo 1A do CEAF e a aquisicdo dos
medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva da Uniao.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando que cabe ao
paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa por meio do
CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos, receita, termo
de consentimento e laudo médico, entre outros).

Os documentos serdo analisados por técnicos da SES/SP e, estando de acordo com o
protocolo, os medicamentos serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua
respectiva unidade de saude, conforme o tempo previsto para cada tratamento.

O medicamento fumarato de dimetila, 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.

Justifica-se a alegacdaode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(X)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 acdes 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 produgao 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.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf
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REMUME - 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 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 acbes 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 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 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 Atencdo Primdria 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 condicdes 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
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populacao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cOes 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 federacao 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 estdo
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 responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacado distintas.

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