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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6837/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5000723-68.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 10/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

3.1. Data de Nascimento/Idade: 29/06/2001 — 25 anos
3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: Colina/SP

3.4. Histérico da doenga: CID G35 — Esclerose Multipla

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. Agdes 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

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA D'SP:B';: Lo Opgdes disponiveis no SUS / Informacgdes sobre o financiamento Exnst:i?ne"r:l:co =
MAVENCLAD 10mg 1008904110045 Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - -
CLADRIBINA SIM o ’ 5 NAO
MAVENCLAD 10mg 1008904110010 CEAF, conforme PCDT Esclerose Multipla. Grupo de financiamento 1A.
. . e ~ Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentacao Tabela CMED - PMVG
CLABRIBINA MAVENCLAD MERCK S/A 10 MG COMCT BLALALX 1 RS 9396,25
COMPRIMIDOS DE
10MG

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
(1) — Cladribina 10mg: No primeiro més tomar 02 cp. 1xao dia por 4 dias e depois 1 cp. 1xao dia por 1 dia adicional (9 comprimidos). No segundo més tomar 2 cp. 1x ao dia
por 3 dias e depois 1 cp. 1x ao dia por mais 2 dias adicionais (8 comprimidos).

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 08/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Recomendado quando contraindicagdo ou falha ao natalizumabe.

O Plendrio da Conitec, em sua 152 Reunido extraordinaria, no dia 19 de setembro de 2023, deliberou por decisdo unanime recomendar a incorporagdo no SUS da cladribina
oral para tratamento da esclerose multipla remitente recorrente quando houver contraindicagdo ou falha ao natalizumabe. Os membros da Conitec consideraram que as
evidéncias ainda sdo incertezas quanto a superioridade e ndo-inferioridade quando a cladribina foi comparada ao natalizumabe, mas sdo robustas e refletiram os aspectos
clinicos descritos pela contribuigdo da perspectiva do paciente, que mostram os beneficios clinicos da cladribina quando comparados ao placebo. No entanto, é importante
salientar o debate sobre os aspectos que foram colocados em relagdo a quando a cladribina oral seria mais eficiente para o SUS. Neste sentido, provocou-se a discussdo em
relagdo ao uso da cladribina na contraindicagdo ao natalizumabe e/ou falha ao natalizumabe. Neste cendrioe com nova proposta de prego paraincorporagdo da cladribina
oral, a avaliagdo econdmica obteve valores de custo-minimizagdo custo econdmica para o SUS que também se refletiu na andlise do impacto orgamentario. Pois houve
entendimento, advindas das novas evidéncias cientificas, da sustentagdo da eficacia por longos periodos apds o uso da cladribina, tornando o SUS mais sustentavel a partir
do terceiroano de uso da cladribina oral. E que as condi¢des discutidas podem ser implementadas no atual cenario do SUS e mesmo que houver extrapolagdo do uso, isso
ndo implicaria em resultados clinicos e econémicos importantes para o SUS.
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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 intera¢des entre esses varios fatores parece ser a principal
razao para diferentes apresentacdes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos.

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

A identificacdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado d3o a Atengdo
Primdria um cardter essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos
casos.

O PCDT de esclerose multipla indica as seguintes op¢des terapéuticas medicamentosas
modificadoras da doenga: betainterferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida,
fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe, alentuzumabe.

Sobre a Cladribina

a. Classificagao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores (agentes antineopldsicos).

b. Indicagoes

O medicamento cladribina é indicado para tratamento de Leucemia de Células Pilosas
(tricoleucemia) em atividade, sendo definida, clinicamente, por significativa anemia,
neutropenia, trombocitopenia ou sintomas relacionados com a doenga. O medicamento
cladribina também é indicado para o tratamento de pacientes adultos (com 18 anos ou
mais) com esclerose multipla recorrente altamente ativa, conforme definido por
caracteristicas clinicas ou de imagem.

c. Informagdes sobre o medicamento
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A cladribina é um nucleosideo andlogo da desoxiadenosina. Uma substituicdao de um
atomo de cloro no anel de purina faz com que a molécula de Cladribina torne-se resistente
a degradacdo pela adenosina deaminase (ADA), aumentando o periodo de residéncia
intracelular do pré-farmaco cladribina. A fosforilagao subsequente da cladribina em sua
forma ativa de trifosfato, 2-cloro-desoxiadenosina-trifosfato (Cd-ATP), é obtida de forma
particularmente eficiente nos linfocitos, devido aos seus niveis altos de desoxicitidina
cinase (DCK) e relativamente baixos de 5'-nucleotidase (5'-NTase). Uma razdo elevada de
DCK para 5'-NTase favorece o acumulo de Cd-ATP, tornando os linfécitos particularmente
suscetiveis a morte celular. Por possuirem uma razdo de DCK/5'-NTase mais baixa, as outras
células derivadas da medula dssea sao menos afetadas do que os linfécitos. A DCK é a
enzima limitante da velocidade de conversdao do pré-farmaco da cladribina em sua forma
de trifosfato ativo, levando a deplecdo seletiva de células T e B em divisdo e em repouso.

O principal mecanismo de inducdao da apoptose da Cd-ATP tem acdes diretas e
indiretas na sintese de DNA e na fungdo mitocondrial. Nas células em divisdo, a Cd-ATP
interfere com a sintese de DNA através da inibicdo de ribonucleotideo redutase e compete
com a desoxiadenosina trifosfato na incorpora¢ao no DNA através da DNA polimerase. Nas
células em repouso, a cladribina provoca quebras nas cadeias simples de DNA, consumo
rapido de dinucleotideos de nicotinamida adenina, deplegdao de ATP e morte celular. Existe
evidéncia de que a cladribina também pode causar apoptose direta dependente e
independente de caspases através da libera¢do do citocromo c e do fator de indugdo de
apoptose no citosol de células em repouso.

A EM envolve uma cadeia complexa de eventos em que diferentes tipos de células
imunes, incluindo células T e B autorreativas, desempenham um papel essencial. O
mecanismo pelo qual a cladribina exerce seus efeitos terapéuticos na EM ndo estad
totalmente elucidado, porém seu efeito predominante sobre os linfocitos T e B é
possivelmente capaz de interromper a cascata de eventos imunes fundamentais paraaEM.

Variagcdes nos niveis de expressdo de DCK e 5'-NTases entre os subtipos de células
imunes podem explicar diferencas na sensibilidade das célulasimunes a cladribina. Devido
a esses niveis de expressao, as células do sistema imune inato sao menos afetadas do que
as células do sistema imune adaptativo.

Assisténcia Oncoldgica:

O medicamento cladribina ndo estd citado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

O medicamento cladribina estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Esclerose Multipla (EM) - CID10 G35, por meio do Componente
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentacdao de 10 mg (comprimido),
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. Informagoes sobre o financiamento

Assisténcia Oncoldgica:

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo aos
estados e DF para execucgdo local das compras. A previsdo or¢amentdaria sera ajustada no
Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos
no SIGTAP.

O prazo de implementacdo do Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia
(AF-ONCO) sera de noventa dias, prorrogdvel por igual periodo, ressalvados os prazos
previstos nesta portaria.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

O medicamento cladribina 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 doengas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ac¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

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;
= Auséncia de eventos adversos graves, principalmente infecciosos (por exemplo,
LEMP).
= Melhora sintomatica;
= Diminui¢do da frequéncia e gravidade das recorréncias; e
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= Reduc¢dao do numero de internagdes hospitalares.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 25 anos de idade, diagnosticada com Esclerose
Multipla Remitente Recorrente. O médico assistente solicita o medicamento cladribina.

No SUS houve a incorporacao da cladribina oral para tratamento da esclerose multipla
remitente recorrente quando houver contraindicagdao ou falha ao natalizumabe, o que
nao ficou evidenciado nos documentos enviados.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda, visto a existéncia de
alternativas terapéuticas.

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 6rgao ou comprometimento de fungdo

(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 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 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 Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdaode evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 - Relacdao 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 popula¢do, 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 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
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 Atengao 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 populacdo brasileira na
Atencado 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¢des de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federagdo 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 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 doencgas 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 organizagado distintas.

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