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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7197/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n?2 5002129-40.2025.4.03.6128

1.3. Data da Solicitagdo: 03/09/2025

1.4. Data da Resposta: 01/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 26/10/1984 - 40 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Distonia induzida por drogas — G24.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PEAD OPC X 60

APOS, 1 CP DE 12/12 H.

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
- TOXINA BOTULINICA TIPO A, DIAZEPAM, CLOZAPINA, ACIDO =
DEUTETRABENAZINA 6 MG DEUTETRABENAZINA 1557300580011 NAO VALPROICO, BIPERIDENO, AMANTADINA NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
1CP 1X/DIAPOR 1
DEUTETRABENAZINA AUSTEDO TEVA FARMACEUTICA LTDA. SHIGCEIIEESB T ROLERELeS RS 11.983,11 SEMANA. RS 143.797,32

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 143.797,32

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* 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 setembro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: () RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (x ) NAO AVALIADO
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Paciente com sintomas depressivos e psicoticos em 2004 e mania em 2005. Fez uso de
haloperidol e risperidona. Apresentou movimentos involuntarios ausentes durante sono
com acatisia e distonia generalizada. Necessitando do uso de toxina botulinica de forma
frequente. Foi refrataria ao uso de baclofeno, clonzepam, biperideno, acido valprdico, além
de toxina botulinica. Ha possibilidade do uso de clozapina, beutetetrabenazina e
estimulacao cerebral (DBS).

Sobre a Discinesia Tardia

Discinesia tardia (DT) é um disturbio de movimento hipercinético induzido por
medicamentos associado ao uso de agentes bloqueadores de receptores de dopamina,
incluindo medicamentos antipsicoticos de primeira e segunda gera¢do, metoclopramida e
proclorperazina. As manifestacdes mais comuns de DT envolvem movimentos espontaneos
da boca e da lingua, mas os bracos, pernas, tronco e musculos respiratdrios também podem
ser afetados. Menos comumente, a caracteristica proeminente é a distonia envolvendo
uma drea focal do corpo, como o pescogo. A DT pode ser irreversivel e vitalicia, com
grandes impactos negativos na salde psicoldgica e na qualidade de vida.

A DT é importante reconhecer, pois a descontinuacdo precoce do medicamento
ofensivo oferece a melhor chance de recuperacdo. No entanto, em pacientes que
requerem terapia medicamentosa antipsicética continua para o tratamento de transtornos
psiquiatricos, terapias sintomaticas para DT podem ajudar a diminuir os movimentos,
mesmo que apenas parcialmente.

Sobre a tecnologia pleiteada:

Para pacientes com DT persistente e incOmoda, os inibidores do transportador
vesicular de monoamina tipo 2 (VMAT2) sdo a terapia sintomdtica primaria. A terapia com
benzodiazepinicos as vezes é (til para sintomas leves, mas é improvavel que ajude na DT
mais grave. Para o subconjunto de pacientes com distonia tardia (por exemplo, distonia
cervical e troncular, blefaroespasmo), as inje¢des de toxina botulinica sdo uma opgao
localizada que pode poupar a necessidade de terapia medicamentosa sistémica. Pacientes
com DT refratdria, apesar das terapias sintomaticas, devem ser encaminhados a um
especialista em disturbios do movimento para consideracdo de estimulacdo cerebral
profunda (ECP).

Deutetrabenazina é um inibidor do transportador vesicular de monoamina tipo 2
(VMAT2), cujo mecanismo preciso pelo qual exerce seus efeitos no tratamento da DT é
desconhecido, mas acredita-se que esteja relacionado ao efeito como um depletor
reversivel de monoaminas (como dopamina, serotonina, norepinefrina e histamina) a partir
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dos terminais nervosos. No estudo ARM-TD, conduzido por Fernandez et al (2017), com
duracdo de doze semanas incluindo 117 pacientes com DT moderada a grave, a
deutetrabenazina (titulada para uma dose didria total média de aproximadamente
39mg/dia) reduziu o escore da AIMS desde o inicio em comparagdo com o placebo (-3,0
versus -1.6). Nao houve diferenga entre os grupos de tratamento em uma escala de
impressdo clinica global, embora a tendéncia tenha favorecido a deutetrabenazina.
Anderson et al (2017), no estudo AIM-TD, com duracdo de doze semanas, encontraram
melhorias nos escores AIMS em compara¢dao com placebo para deutetrabenazina titulada
para uma dose recomendada de 36mg/dia (-3,3 versus -1,4) e 24mg/dia (-3,2 versus -1,4),
mas ndo 12mg/dia. O efeito da deutetrabenazina parece ser mantido ao longo do tempo,
embora dados de acompanhamento além de dois anos nao estejam disponiveis. Fernandez
et al (2019), em estudo de extensao aberto, que incluiu 343 pacientes que completaram o
estudo AIM-TD ou ARM-TD, os escores AIMS permaneceram estdveis ao longo do tempo
com uma duracdo média de tratamento de aproximadamente um ano. As limitagdes do
estudo incluiram uma taxa relativamente alta de perda de seguimento, com apenas 69%
dos pacientes submetidos a andlise de eficacia na 28a semana.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle dos movimentos involuntarios e disfuncionais, com melhora da qualidade
de vida.

6. Conclusao
6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente é acometida por Discinesia Tardia, doenca com comprometimento
importante da sua qualidade de vida. Segundo a descricao do relatdrio, paciente ja
acompanha em servigo tercidrio de neurologia que sugeriu clozapina e deutetrabenazina.

Os sintomas motores ja foram tratados com medicamentos disponiveis no SUS, sem
sucesso no controle dos disturbios apresentados.

O tratamento desta condicdo é desafiador e muito refrataria aos tratamentos iniciais.
O tratamento inicial consiste na descontinuacdo do agente causador. Para pacientes com
DT moderada a grave, os inibidores do transportador vesicular de monoamina tipo 2
(VMAT2) e as injecOes de toxina botulinica sdo as principais terapias sintomaticas.
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Embora a tetrabenazina tenha demonstrado eficdcia, o rdpido metabolismo dos
metabdlitos ativos circulantes resulta em grandes flutuagcGes plasmaticas e na necessidade
de doses frequentes; além da necessidade de importacao.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgdo ou comprometimento de funcao

(x)NAO
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8. Outras InformacGes — 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 Sanitdria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBRBPOG Ttaise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- SGP 5 — Diretoria da Saude

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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - 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 populacdo, 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¢des 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
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 verificagdao 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
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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
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo 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 variagbes 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¢cdes de salde
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 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 estdao 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 organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 39, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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