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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6593/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: | | E E R
1.2. Processo n? 5001291-84.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 06/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 03/05/1987 — 39 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Carapicuiba/SP

2.4. Historico da doenca: Amiloidose heredofamiliar ndo-neuropdtica — CID E85.0

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise 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
sl o iRo Ao ANVISA Sus? financiamento Similar?

CANAQUINUMABE CANAQUINUMABE 1006810680011 NAO Colchicina NAO
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentacao Fresovigenta

Tabela CMED - PMVG

CANAQUINUMABE

ILARIS

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

150 MG PO LIOF INJ CT 1 FAVD INC

R$ 42.514,10

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

( ) RECOMENDADO
( ) NAO RECOMENDADO
( x ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

As doengas autoinflamatodrias sdo caracterizadas por febres recorrentes e achados
clinicos de imunidade natural prejudicada e podem envolver varios sistemas organicos. O
conceito de doenca autoinflamatdria surgiu apds a definicdo da febre familiar do
Mediterraneo e da sindrome periddica associada ao receptor do fator de necrose tumoral.
Este novo grupo de doencas foi considerado diferente do conceito padrdao de doencgas
autoimunes, que é relativamente mais conhecido em termos de caracteristicas bdasicas,
como defeitos na imunidade inata e auséncia de anticorpos. Uma melhor compreensao foi
alcangada em relagdo aos mecanismos genéticos e patogenéticos deste grupo de doengas
relativamente novo nos ultimos 20 anos, desde que foram diagnosticados pela primeira
vez, o que levou a algumas mudangas no conceito de doencgas autoinflamatdrias. A
definicdo recente classifica a doenca autoinflamatéria como uma ampla gama de doencas
com diferentes caracteristicas clinicas, acompanhadas principalmente por alteragdes na
imunidade inata e raramente na imunidade humoral. O espectro de doencas
autoinflamatdrias esta se expandindo rapidamente devido aos recentes desenvolvimentos
nas ciéncias moleculares e na genética. Colchicina e medicamentos anti-IL-1 como o
canaquinumabe sdo comumente utilizados como tratamentos para este grupo de doengas
(Yildiz, 2020).

A uso de antagonistas do receptor de IL-1 na febre familiar do Mediterraneo foi
descrito nas seguintes situacles: pacientes que apresentam controle incompleto da
atividade da doenca apesar do tratamento com colchicina (5 a 10% podem ser resistentes
a colchicina); pacientes com manutencdo dos niveis séricos elevados de SAA,
impossibilidade do uso da colchicina em virtude dos efeitos adversos graves e nos casos de
doencga associada a vasculite. Trés tipos diferentes de antagonista do receptor de IL-1
encontram-se disponiveis: analogo nao glicosilado recombinante humano do antagonista
do receptor da IL-1 - (rhIL-1Ra) (anakinra); proteina de fusdo composta pelo receptor do
tipo | da IL-1 e pela proteina acesséria do receptor da IL-1 e pela fracao Fc da Bbeta
(canaquinumabe). Anakinra e rilonacepte tém como alvos as IL-1a e IL-1B; o anakinra atua
por meio da ligacao ao receptor de IL-1 do tipo |, inibe seus efeitos bioldgicos, e o
rilonacepte neutraliza a IL-1 circulante). J& o canaquinumabe, anticorpo IgG1 monoclonal
totalmente humanizado, atua especificamente contra a IL-1beta. Revisdo conduzida na
base primaria de dados Medline via PubMed identificou somente relatos de caso como
evidéncia disponivel para avaliacao da eficacia dos antagonistas do receptor de IL-1 em
pacientes com diagndstico de FFM. Tem-se de considerar que, nesse tipo de estudo,
somente resultados positivos tendem a ser relatados. Nesses trabalhos, o tratamento com
anakinra (doses de 1 mg/kg em criancas e 100 mg/dia em adultos) ou canaquinumabe
(doses de 2 mg/kg a cada oito semanas em criangas com menos de 40 kg e 150 mg a cada
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oito semanas em adultos) demonstraram resultados benéficos, o que sugere que
medicamentos voltados para o antagonismo do receptor de IL-1 podem ser boas opgdes
quando se procura tratamento adicional ou opcional a colchicina. Quanto a seguranga no
uso desses medicamentos, dor e sinais inflamatérios no local da aplicagao foram os Unicos
efeitos adversos relatados durante a administracdo do anakinra e do canaquinumabe.
Apesar do grau de incerteza relacionada ao uso dos antagonistas do receptor de IL-1 no
tratamento de pacientes com febre familiar do Mediterraneo, esses parecem ser uma
terapéutica opcional vidvel para pacientes intolerantes ou que nao respondem ao uso da
colchicina, bem como para aqueles que apresentam comprometimento renal ou niveis
séricos elevados de proteina amiloide A, mesmo sob uso da colchicina (Terreri, 2016).

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Controle dos sintomas sistémicos e prevenc¢ao de complicagcdes como amiloidose.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( x) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:

N3o ha consenso uniforme sobre os medicamentos a serem utilizados na situacido de
resisténcia a colchicina na literatura, mas para esses pacientes os inibidores de IL-1 s3o a
alternativa com maior nivel de evidéncia (Brenner, 2023).

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 funcao

( 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 Sanitaria

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 sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgéo 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
econOmica: 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo 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 satude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 verificagao 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 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo 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
populacdo 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 condicdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 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
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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 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagao 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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