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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7367A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante [
1.2. Processo n2 5000685-11.2025.4.03.6115

1.3. Data da Solicitagdo: 11/09/2025

1.4. Data da Resposta: 23/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/10/2000 — 25 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Pirassununga/SP

2.4. Histodrico da doenga: Esclerose multipla — CID G35

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

O NAT JUS emitiu Nota Técnica n? 7367/2025 — NAT JUS/SP desfavorével a pretensdo do
autor diante da auséncia de negativa do SUS.

O autor, por sua vez, sustenta que a exigéncia de comprovante formal de negativa
administrativa ndo pode ser aplicada retroativamente quando, a época dos fatos, ndo havia
meio formal de obtencdo, e requereu, subsidiariamente, pericia médica caso o juizo
entenda necessadria a elucidagdo técnica.

Demais disso, ndo fosse a acao anterior ao Tema 1234 do STF, a exigéncia da negativa de
fornecimento prevista no item IV do referido julgado aplica-se aos medicamentos nao
incorporados, o que ndo é o caso dos autos.

Sendo assim, solicite-se novamente parecer ao Nucleo de Apoio Técnico - NAT-JUS
NACIONAL, em complemento & NOTA TECNICA N. 7367/2025, para que o i. érgdo emita
parecer completo opinando sobre o mérito da pretensdo autoral, com andlise dos
requisitos técnicos necessarios para o fornecimento da medicacao.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
CLADRIBINA 10 MG -
injHE ments 1,?5-mg kelang Cladribina 10 mg comprimido — CEAF
SO PCDT Esclerose Multipla NAO
10mg no 12 ano de CLADRIBINA 1008904110010 SIM . P .
Cladribina oral no tratamento de pacientes com
tratamento, sendo o e i .
esclerose multipla remitenterecorrente altamente ativa.
tratamento por 2 anos
consecutivos.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

10 MG - inicialmente
1,75mg /kg/ano
sendo necessario 15
cp de 10mg no 1¢
ano de
tratamento, sendo o
tratamento por 2
anos consecutivos.

CLADRIBINA MAVENCLAD MERCK S/A 10 MG COM CT BLALALX 1

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 n? 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia NOVEMBRO/2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: (X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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O Plendrio da Conitec, em sua 152 Reunido extraordindria, no dia 19 de setembro de 2023, deliberou por decisao unanime
recomendar a incorporag¢ao no SUS da cladribina oral para tratamento da esclerose multipla remitente recorrente quando houver
contraindicagdo ou falha ao natalizumabe. Registro de Deliberacdo n2 852/2023.

PORTARIA SECTICS/MS N2 62, DE 27 DE OUTUBRO DE 2023 Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a cladribina oral para tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente altamente ativa, conforme
protocolo do Ministério da Satde. Ref.: 25000.023932/2023-56 O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO
DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n® 11.358,
de 12 de janeiro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:
Art. 12 Incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, a cladribina oral para tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitenterecorrente altamente ativa, conforme protocolo do Ministério da Saude. Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto
n? 7.646, 21 de dezembro de 2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no
SUS. Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec,

sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br. Art. 42 Esta Portaria entra em
vigor na data de sua publicacao.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla) incluiu a

cladribina oral como opg¢do terapéutica para pacientes com esclerose multipla remitente
recorrente de alta atividade e quando houver contraindica¢éo ou falha ao natalizumabe.

Sao contra-indicacdes ao natalizumabe:

Hipersensibilidade ao natalizumabe, ou a qualquer outro componente da
formula;

LEMP - No contexto do SUS, para o tratamento em primeira linha recomenda-se
o uso do natalizumabe, medicamento com apresentacdo infusional, via
intravenosa, 300 mg a cada 4 semanas, e que apesar de bem tolerado, possui
risco de desenvolvimento de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP),
0 que pode limitar seu uso. Os casos de LEMP estdo relacionados a infec¢ao por
virus John Cunningham (JCV) que se reativa durante o tratamento com
natalizumabe, por isso é necessario testar a presenc¢a de anticorpos anti-JCV
antes de iniciar o tratamento com este farmaco, além de considerar os riscos de
utiliza-lo em pacientes soropositivos.

O teste do virus JC positivo ndo determina necessariamente o desenvolvimento
de LEMP, uma vez que o virus é amplamente difundido na populagdo. Alguns
pacientes apresentam fatores que tornam o risco de desenvolver LEMP
significativamente maior, tais como: - Presenca de anticorpos anti-JCV; - Mais de
2 anos de tratamento com natalizumabe ou fingolimode; ou - Terapia anterior
com imunossupressor.

O risco de desenvolver LEMP é ainda maior nos pacientes que: - Possuem os trés
fatores de risco para LEMP; - Apresentam altos indices de anticorpos anti-JCV e
foram tratados por mais de 2 anos com natalizumabe, mesmo sem uso prévio de
imunossupressor.

Pacientes que apresentem risco de desenvolver LEMP significativamente maior
ndo estdo excluidos do uso de natalizumabe, desde que os beneficios do
tratamento superem seus riscos e sejam considerados individualmente pelo
paciente e pela equipe de saude. Estes pacientes devem ser monitorados e o uso
de natalizumabe deve ser mantido apenas enquanto os beneficios superarem os
riscos.

Se o paciente desenvolver LEMP, o tratamento com natalizumabe deve ser
permanentemente interrompido.”

Pacientes que apresentem maior risco de manifestacdo de infecgdes
oportunistas, incluindo pacientes imunocomprometidos (aqueles que estdo
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atualmente em tratamento com medicamentos imunossupressores ou aqueles
imunocomprometidos por terapias anteriores, por exemplo com mitoxantrona
ou ciclofosfamida);

= A combinagdo de natalizumabe com betainterferonas e acetato de glatiramer;

= Pacientes com cancer, exceto no caso de pacientes com carcinoma das células
basais cutaneas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle dos recorréncia surtos de esclerose multipla.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel, pela via administrativa
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Considerando que a cladribina esta prevista no PCDT de Esclerose Mdltipla para pacientes
com esclerose multipla remitente-recorrente de alta atividade, especialmente nos casos de
contraindicacdo ou falha ao natalizumabe, conforme o relatério médico anexo, este NAT-
Jus manifesta-se favoravelmente ao tratamento com cladribina.

Ressalta-se que o acesso ao medicamento deve ocorrer pelas vias administrativas
estabelecidas no ambito do sistema publico de saude:

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. CLADRIBINA - Esclerose Multipla:
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-
medicamentos/600 cladribina esclerose multipla v8.pdf

Documentos necessarios para solicitagdo do medicamento:

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel
pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente. ATENCAO: O LME terd 90
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(noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de seu

preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel,

pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Coépia de documentos pessoais do paciente:

Documento de identificacdo valido (conforme legislagdo vigente) que conste o
numero do CPF/CIN;

Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a
apresentacao de comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz
necessario comprovacdo do vinculo com a pessoa cujo nome consta no
comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro documento
que comprove o vinculo);

Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

Laudo/relatério médico de Ressonancia Magnética do encéfalo;
Relatdrio médico, contendo falha terapéutica ou contraindicacao ao natalizumabe;

Hemograma completo (incluindo o monitoramento da contagem de linfécitos),
realizado nos ultimos 03 meses;

Dosagem sérica TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética), realizado nos ultimos
03 meses;

Dosagem sérica TGP (Transaminase Glutamico Piruvica), realizado nos ultimos 03

meses;
Dosagem sérica GGT (Gama Glutamil Transferase), realizado nos ultimos 03 meses;
Dosagem sérica — bilirrubina total, realizado nos ultimos 03 meses.;

Escala Expandida do Estado de Incapacidade - EDSS (Expanded Disability Status
Scale) (paginas 40 a 43 do protocolo) — Laudo ou descricdo médica dos valores no
campo “anamnese” do LME;

Avaliacdo de tuberculose Latente ou Ativa, realizada nos ultimos 12 meses.
v'Laudo/relatério médico da radiografia de térax;

v'Prova de Mantoux - PPD (teste tuberculinico ou equivalente (teste IGRA).
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Justifica-se a alegacao 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

(***) Segundo a Resolugdo CFM n2 1.451/95, urgéncia é um agravo imprevisto a satlde que
exige assisténcia médica imediata, com ou sem risco de vida, e emergéncia é situagao de
risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento imediato. O caso
analisado nao se enquadra em urgéncia ou emergéncia, sendo mais adequado classifica-lo
como "sensivel ao tempo" (time-sensitive), ou seja, situacbes em que atrasos no
tratamento podem comprometer os desfechos e causar danos ao paciente.
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8. 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 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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

RENAME - Relagdao 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
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REMUME - Relagao 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 populagdo, 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 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 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 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 verificacdo 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que 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
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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 condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo 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, §19, da
Resolucdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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