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NOTA TECNICA N2 6752/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. solicitante - || |
1.2. Processo n2 5002366-08.2025.4.03.6344

1.3. Data da Solicitagdo: 26/08/2025

1.4. Data da Resposta: 22/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

O.P.N.

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/03/2011 — 14 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Tipiratiba/SP

2.4. Histérico da doenga:

Linfangioma de qualquer localizagdo - CID D18.1

Outras afecgOes das artérias e arteriolas - CID 177

Malformagao congénita ndo especificada do sistema vascular periférico - CID Q27.9
(Malformagdo Vascular com predominio de cistos linfdticos na regido da hemiface direita
e cervical (linfagioma), acometendo especialmente a regido mandibular a direita)

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

@www TISP.JUS.BR yhHOBRPFPO Ttise



4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
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Existe Genérico ou

> et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
Medicamento EHncg Ao ANVISA Sus? financiamento Similar?
SIROLIMO - 2mg pela manha 1211004530024
SIROLIMO Sim cirurgia Ndo
SIROLIMO - 1mg a noite 1211004530016
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
SIROLIMO 2mg 2 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 30 22629,75
RAPAMUNE PFIZER BRASIL LTDA 1740,75 1 cp/dia
SIROLIMO 1mg 1 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 60 12185,25
34185

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Embolizacdao de malformacao vascular, ultrassom e anestesias. sessdes de aplicagdes intra-lesionais com Bleomicina e SIROLIMO,

com Acne de Face (sessGes de emboliza¢do da ma-formacgdo vascular de regido hemiface direita e cervical esquerda)

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro 2025

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

A malformacao venolinfatica da face é uma condicdo congénita caracterizada por
uma combinacdo de canais venosos e linfaticos dilatados e malformados, que afetam os
tecidos moles da face. Essas lesbes podem causar deformidades estéticas, dor,
sangramentos, infeccGes recorrentes e comprometimento funcional, dependendo da
localizacdo e extensdao. Malformacgdes vasculares podem ser de dificil manejo e piorar a
qualidade de vida de pacientes. As opgdes cirurgicas podem ser realizadas, mas possuem
limitacdo técnica a depender do local e tamanho da les3o.

Um ensaio clinico de fase Il publicado no Journal of Pediatric Surgery avaliou o uso
de sirolimo em pacientes com malformagdes vasculares complexas, incluindo
venolinfaticas da face, demonstrando melhora clinica significativa em dor, volume da
lesdo e qualidade de vida.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Existem poucos estudos avaliando a eficacia do sirolimus para o manejo de
malformacgdes vasculares. Mas parece haver consisténcia nos resultados encontrados
entre as publicacdes. O uso de sirolimus é implicado na redugao do tamanho das
malformacdes e melhora da qualidade de vida. Terapia com sirolimo tem emergido como
opg¢ao promissora para casos extensos ou refratdrios, devido a sua agao inibitdria na via
mTOR, que regula a proliferagdo celular e angiogénese.

6. Conclusao
6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O tratamento medicamentoso pode ser util ao paciente ao modificar a
malformacao vascular.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fungao
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(x ) NAO
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8. Outras Informagées — 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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagao 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 prioritdrias 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 - Relagdao 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 populacado, 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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. Sao 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 Bdsico 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 salude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagdes de organizagao pactuadas por estados e regidoes 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 estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes 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 federagao o recebimento, o armazenamento e a distribuicao 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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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 nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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