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NOTA TECNICA N2 9655/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | I
1.2. Processo n2 1001230-17.2025.8.26.0218

1.3. Data da Solicitacdo: 10/12/2025

1.4. Data da Resposta: 09/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 18/05/1960 — 55 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Guararapes/SP

2.4. Histérico da doenga: Polineuropatia Inflamatéria Desmielinizante Crénica — CID G61.81

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

pedicamento ISR ANVISA SuUS? financiamento Similar?

imunoglobulina humana
0,5 g solugdo injetavel
0,5 g po para solugdo injetavel
1 g pd para solugdo injetavel
1 g solugdo injetavel
2,5 g po para solugdo injetavel
Imunoglobulina Humana 5g — 2,5 g solugdo injetavel
30 frascos. Infundir 6 frascos 5 g po para solugdo injetavel

por dia durante 5 dias em Imunoglobulina G (IgG) 1364100020128 SiM 5 g solugdo injetavel SIMILAR
ambiente hospitalar. PCDT Anemia Hemolitica Autoimune PCDT
Dermatomiosite e Polimiosite PCDT Imunodeficiéncia
Primaria com Predominancia de Defeitos de Anticorpos
PCDT Imunossupressdo em Transplante Renal PCDT
Miastenia Gravis PCDT Purpura Trombocitopénica
Idiopética PCDT Sindrome de Faléncia Medular PCDT
Sindrome de Guillain-Barré
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
30 frascos.
Infundir 6
Imunoglobulina frascos poE
Humana FLEBOGAMMA GRIFOLS BRASIL LTDA 10 G SOL INJ FA 200 ML RS 3390,14 dia durante 5 -
dias em
ambiente
hospitalar
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO .
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia JANEIRO/2026
4.3. Recomendagbes da CONITEC: recomendado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia

A imunoglobulina humana intravenosa (IVIg) é considerada tratamento de primeira
linha para polirradiculoneuropatia inflamatdria desmielinizante crénica (CIDP), com
eficacia comprovada em multiplos ensaios clinicos randomizados e consenso internacional,
incluindo recomenda¢dao da American Association of Neuromuscular & Electrodiagnostic
Medicine (AANEM).

IVlg aumenta significativamente a chance de melhora funcional em até seis semanas,
com numero necessario para tratar (NNT) de 4, e melhora sustentada de sintomas motores
e sensitivo-motores, inclusive em casos com dissociagcdo proteico-citoldgica no liquor.

O regime inicial mais utilizado é 2 g/kg divididos em 2-5 dias, seguido por doses de
manutencdo de 0,4-1,0 g/kg a cada 3-6 semanas, ajustando conforme resposta clinica.

A maioria dos pacientes que respondem ao tratamento inicial requer manutencao
prolongada, podendo ser por anos.

Em pacientes com diabetes mellitus, a resposta a IVIg pode ser ligeiramente inferior
(cerca de 61% respondem), mas ainda é considerada eficaz e segura, sendo preferida em
relacdo a corticosteroides devido ao menor risco de efeitos adversos metabdlicos. A
presencga de hipertensdo arterial sistémica e idade avangada aumenta o risco de eventos
trombéticos, como acidente vascular cerebral, devendo haver monitoramento rigoroso
durante o tratamento.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Os beneficios esperados incluem melhora da forga muscular, redugdo da incapacidade,
estabilizacdo ou reversao da progressdao da doenga e melhora da qualidade de vida. Os
efeitos adversos mais comuns sdo cefaleia, reacBes infusionais leves e, raramente,
trombose ou insuficiéncia renal, especialmente em pacientes com fatores de risco vascular.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A imunoglobulina humana é aprovada pelo FDA para CIDP nos EUA e pode ser
individualizada conforme resposta e tolerancia. Tentativas de retirada devem ser realizadas
em pacientes estaveis, pois parte deles pode manter remissdo sem terapia continua

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definigcdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
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() SIM, com potencial risco de vida
(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fun¢do
( )NAO
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8. Outras Informacodes — conceitos
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ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de salde do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢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 produg¢dao 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 ¢rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saldde, que tem
como funcéo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficcia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.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
prioritarias da populagdo, 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 diagnostico 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 eficécia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 dmbito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de salde especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacao
pactuadas por estados e regides de salde.

» 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¢bes de salude
caracterizadas como doengas 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 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 doengas 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
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 39, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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