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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7248/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n? 5002488-11.2025.4.03.6315

1.3. Data da Solicitagdo: 04/09/2025

1.4. Data da Resposta:13/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 29/08/1960 — 65 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Histodrico da doenga: Hiperplasia granular endometrial - CID N85.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Em relacdo ao caso, considerando os documentos acostados, este Juizo formula os

seguintes questionamentos:

1) O esquema de medicagdao proposto pelo médico assistente da parte autora esta
incorporado pelo SUS?

N3o se trata de medicacdo.

2) O uso do medicamento ja foi submetido ao CONITEC? Em caso positivo descrever.
Nao se aplica.

3) O medicamento detém registro na ANVISA?
N3o se aplica.

4) E possivel afirmar que a paciente j utilizou todos os esquemas disponiveis no SUS, tendo
apresentado ineficicia aos tratamentos usados anteriormente e estd apresentando
progressdo da doenga com piora da qualidade de vida?

N3o é possivel afirmar que a paciente ja utilizou todos os esquemas terapéuticos
disponiveis no SUS, que houve ineficicia dos tratamentos prévios ou que ha progressao da
doenca com piora da qualidade de vida, pois 0 manejo padrao para pdlipos endometriais e
endocervicais inclui polipectomia histeroscépica, amplamente disponivel no SUS, e ndo ha
evidéncia de exaustdo de alternativas ou falha terapéutica relatada.
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5) A medicacdo consta em sua bula com indicacdo para tratamento da alegada
enfermidade?
N3o se trata de medicacdo. O tratamento de escolha é a remocao histeroscopica.

5.1) E autorizada pela ANVISA?
Nao se aplica.

5.2) E utilizada em pacientes com Convénio Médico?
Sim.

6) Nao hd no ambito do SUS op¢des que possam substituir o tratamento proposto pela
médica da autora?

A polipectomia histeroscépica é o padrdo ouro, disponivel e recomendada para pélipos
endometriais e endocervicais e disponivel no SUS

7) Existe comprovacgao da seguranca e eficacia do uso do medicamento a luz da medicina
baseada em evidéncias?
N3o se trata de medicamento.

8) E possivel verificar de antem3o por quanto tempo o medicamento devera ser
ministrado?
N3o se trata de medicamento.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO

Cirurgia de Histeroscopia

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: NA

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Paciente de 65 anos, pds-menopdusica, submetida a histeroscopia diagndstica que
revelou cavidade uterina reduzida, endométrio atréfico, trés pélipos endocervicais de 1 cm
e um polipo endometrial de 1,5 cm. A auséncia ou presenca de sintomas, como
sangramento uterino anormal, e fatores de risco para malignidade (idade avancada,
obesidade, hipertensdo, uso de tamoxifeno) sdo determinantes para a conduta - ndo ha
nenhuma referéncia a sintomas no relatério.
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A histeroscopia é o padrao-ouro para avaliacdo e diagndstico de patologias
intrauterinas em mulheres pds-menopausicas, permitindo visualiza¢ao direta e abordagem
terapéutica precisa. O uso de curetagem uterina cega nao é recomendado devido a baixa
acurdcia diagndstica e risco de ndao remogdo completa de lesGes focais; a andlise
histopatoldgica dos pdlipos removidos é obrigatdria para excluir malignidade.

O manejo recomendado para poélipo endometrial em mulheres pds-menopausicas
é a polipectomia histeroscopica com andlise histopatologica obrigatéria. Pélipos
endometriais em pds-menopausa, mesmo assintomaticos e menores que 2 cm, devem ser
removidos se houver fatores de risco para cancer endometrial ou se o paciente apresentar
sintomas. Pdlipos endocervicais sdao geralmente benignos e podem ser removidos se
sintomaticos ou para confirmacdo histolégica. A polipectomia pode ser realizada em
ambiente ambulatorial ou hospitalar, dependendo das condig¢es clinicas e preferéncia do
paciente, sendo um procedimento seguro e eficaz.

O risco de malignidade em pdlipos endometriais aumenta em mulheres pos-
menopausicas, justificando a necessidade de remoc¢do e andlise histoldgica. Caso seja
identificado hiperplasia atipica ou carcinoma no pdlipo, a conduta recomendada é
histerectomia.

O risco de recorréncia de pélipos endometriais apds polipectomia é baixo em
mulheres pds-menopdusicas, mas pode ser maior em pacientes com fatores de risco como
obesidade, adenomioma, uso de tamoxifeno ou sindrome dos ovarios policisticos. O uso
de sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (LNG-IUS) pode reduzir a recorréncia,
embora a maior parte dos dados seja em mulheres em idade reprodutiva. Pacientes com
fatores de risco devem ser acompanhadas regularmente.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Resolugdo diagndstica e provavelmente terapéutica.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel seguindo ordem referéncia e contrarreferéncia.
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

A conduta recomendada é polipectomia histeroscépica dos pdlipos endometrial e
endocervicais, com andlise histopatoldgica obrigatdria. Caso haja diagndstico de lesdo pré-
maligna ou maligna, indica-se histerectomia. O acompanhamento pds-procedimento deve
ser individualizado conforme fatores de risco e achados histoldgicos.

O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulagdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regula¢do que
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organiza o servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da
Atencdo a Saude e Regulagdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atengdo e o acesso
da populagdo as agdes e aos servigos de saude.

A alteragdo da fila de espera pode acarretar agravamentos a outros pacientes. No
caso de urgéncias, emergéncias ou mesmo situacdes oncoldgicas, a quebra da fila é
realizada. Deve ser questionado aos gestores dos entes federativos responsaveis
(municipal e estadual), pelo sistema de referéncia e contrarreferéncia, o acompanhamento
das solicitacGes (ordem da fila) dos pacientes que estdo aguardando os procedimentos de
maneira eletiva.

A determinacao da localidade onde serda feito o acompanhamento deve seguir os
protocolos de referenciamento vigentes no municipio de domicilio e pelos meios/érgaos
responsaveis no SUS.

Ressaltamos a necessidade de ser respeitada a logica do sistema de referéncia e
contrarreferéncia para o prosseguimento do tratamento.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( x ) NAO
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5.6. 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 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 produgdo 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.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcido essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

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

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
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prioritdrias 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¢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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel 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 verificagdo 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 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 Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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
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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 saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 federagcdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo 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 responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no dmbito 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 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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