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NOTA TECNICA N2 9156/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | | | |
1.2. Processo n? 5000360-18.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 24/11/2025

1.4. Data da Resposta: 26/01/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/11/1997 — 28 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Presidente Prudente/SP

2.4. Histoérico da doenca: Papilomatose laringea — J38

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO

Realizacdo de infiltragdo do cidofovir no sitio cirdrgico utilizando-se a dose de 37,5 mg/ml,
com um volume total de 1mL. (0, ml do cidofovir, na concentra¢do de 75 mg/ml + 0,5 ml

de 4gua bidestilada).

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

O Cidofovir ndo possui registro sanitario ativo na Anvisa para comercializagdo no Brasil,
sendo um medicamento de uso restrito, geralmente importado em carater excepcional
para pacientes especificos (como os com AIDS/retinite por citomegalovirus ou variola dos
macacos). Nao disponivel no SUS.

Para uso compassivo, o medicamento Cidofovir é indicado para o tratamento da retinite
por citomegalovirus (CMV) em doentes com Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida
(SIDA) e sem alteragdo da funcdo renal.

4.3. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Salude Suplementar:

O tratamento da papilomatose laringea consiste na remog¢ao dos tumores por meio de
cirurgia, com pingas ou a laser. A escolha do tratamento depende do tamanho,
localizagdo e extensdo dos tumores, bem como da idade e do estado clinico do paciente.
A cirurgia é prevista no SUS.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
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Um estudo confirma objetivamente a seguranca e a eficacia do cidofovir intralesional
no tratamento do papiloma laringeo. As inje¢Ges intralesionais de cidofovir demonstraram
ser uma terapia eficaz para o papiloma laringeo em adultos e devem ser consideradas em
pacientes que apresentam recidiva da doenga. (JAMA Otolaryngology—Head & Neck
Surgery Vol. 134, No. 5).

O uso do cidofovir para papilomatose respiratdria recorrente juvenil (PRRJ) ainda ndo
tem estudos caso-controle suficientes que comprovem sua eficacia em literatura.

A PRRJ é mais agressiva quanto mais nova a idade do paciente ao diagndstico.
Pacientes tratados com cidofovir apresentaram duragao significativamente menor de
tratamento até erradicacdo da PRRJ do que os submetidos apenas ao tratamento cirurgico.
(Valera,Fabiana, et al. Avaliacdo Da Eficacia Do Cidofovir Na Papilomatose Respiratdria
Recorrente Juvenil. 2010.).

O cidofovir & um antiviral utilizado de forma adjuvante no tratamento da papilomatose
laringea recorrente (PLR), especialmente em casos refratarios a excisdo cirurgica isolada. A
administracao é geralmente intralesional, com concentra¢des frequentemente entre 5-7,5
mg/mL, mas ndo existe protocolo universalmente estabelecido para dose, intervalo ou
duracao do tratamento.

A evidéncia clinica sobre a eficacia do cidofovir é heterogénea. Estudos retrospectivos
e revisdes sistematicas mostram taxas de remissdao completa entre 56% e 83% dos
pacientes, com redugdao da necessidade de procedimentos cirurgicos e extensao dos
intervalos entre recidivas.

No entanto, o Unico ensaio clinico randomizado disponivel ndo demonstrou beneficio
significativo do cidofovir em relacdo ao placebo apds 12 meses de acompanhamento,
indicando que a evidéncia de alta qualidade ainda é insuficiente para recomendar seu uso
rotineiro. (Use of Intralesional Cidofovir in the Recurrent Respiratory Papillomatosis: A
Review of the Literature. European Review for Medical and Pharmacological Sciences.
2019. Gazia F, Galletti B, Freni F, et al.).

Os grupos de pacientes que apresentam maior beneficio clinico com o uso de cidofovir
no tratamento da papilomatose laringea recorrente sdo aqueles com doenca de dificil
controle, caracterizada por multiplas recidivas e necessidade frequente de procedimentos
cirurgicos, especialmente os casos graves ou extensos que ndo respondem
adequadamente a excisao cirurgica isolada.

Pacientes adultos com papilomatose laringea recorrente de inicio tardio (AORRP)
tendem a apresentar taxas de resposta completa superiores as observadas em pacientes
pedidtricos com inicio juvenil (JORRP).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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O Uunico ensaio clinico randomizado disponivel ndo demonstrou beneficio significativo
do cidofovir em relagdo ao placebo apds 12 meses de acompanhamento, indicando que a
evidéncia de alta qualidade ainda é insuficiente para recomendar seu uso rotineiro.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Trata-se de um paciente com 28 anos de idade e diagndstico de Papilomatose laringea
—J38, recorrente apos cirurgia.

O tratamento da papilomatose laringea consiste na remocado dos tumores por meio de
cirurgia, com pincas ou a laser. A escolha do tratamento depende do tamanho, localiza¢do
e extensdo dos tumores, bem como da idade e do estado clinico do paciente. A cirurgia é
prevista no SUS.

O medicamento cidofovir, solicitado, ndo tem registro na Anvisa, e 0 uso compassivo
estd previsto apenas para lesdes oculares por citomegalovirus em pacientes com infec¢ao
por HIV. Ndo é o caso do paciente em questao.

Os estudos consultados demonstram alguma eficicia do medicamento em
papilomatose laringea em pacientes que tiveram recorréncia apds cirurgia, porém a
evidéncia de alta qualidade ainda é insuficiente para recomendar seu uso rotineiro.

A vacinac¢do para o papilomavirus estd indicada, mesmo nao estando disponivel pelo
SUS.

Além disso o medicamento ndo tem registro na Anvisa.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a solicitagao.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

(X)NAO
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5.6. OQutras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satude 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 producgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
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 responsdvel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo economica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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.
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https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 diagnostico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacao 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
populagdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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
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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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 federacdao 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao 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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