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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9968/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n2 5000770-76.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 17/12/2025

1.4. Data da Resposta: 10/02/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/08/1999 — 26 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Historico da doenca: Esclerose multipla — G35

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?

Sim

2. Caso haja manifestagao contraria da CONITEC para incorporacgao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avalia¢ao pelo 6rgao?

Medicamento incorporado ao SUS

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Medicamento disponivel no SUS.

4. Quais sao todas as indicagOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
N3ao se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim, medicamento com aprovacdo na ANVISA e incorporado ao SUS apds analise da
CONITEC.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
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Sim para todos acima

9. 0 esquema proposto estda em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

O tratamento estda disponivel no SUS, ndo hd estudos comparativos com outros
tratamentos disponiveis.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Ndo ha estudos que demonstre comparacdo de SG em relagdo a tratamentos prévios
realizados pela autora.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA DISP;)S::I ne Opgédes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento EX|steSiGr:iTaerr;co ou
MAVENCLAD 10mg CLADRIBINA 1008904110045 SIM Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, NAO
MAVENCLAD 10mg 1008904110029 conforme PCDT Esclerose Multipla. Grupo de financiamento 1A.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
MAVENCLAD 10mg MAVENCLAD VERCK S/ 10 MG COM CT BLALALX 6 R$ 55.078,61 | 10 comprimidosno | RS 110.157,22
MAVENCLAD 10mg 10 MG COM CT BLALALX 4 RS 36.719,06 12ano RS 27.539,31

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 137.696,53

* 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 pregos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC:

O Plenario da Conitec, em sua 152 Reunido extraordindria, no dia 19 de setembro de 2023, deliberou por decisdo unanime recomendar a incorporagao no SUS da cladribina oral
para tratamento da esclerose miiltipla remitente recorrente quando houver contraindicagao ou falha ao natalizumabe. Os membros da Conitec consideraram que as evidéncias
ainda sdo incertezas quanto a superioridade e ndo-inferioridade quando a cladribina foi comparada ao natalizumabe, mas sdo robustas e refletiram os aspectos clinicos descritos
pela contribuicdo da perspectiva do paciente, que mostram os beneficios clinicos da cladribina quando comparados ao placebo. No entanto, é importante salientar o debate
sobre os aspectos que foram colocados em relagdo a quando a cladribina oral seria mais eficiente para o SUS. Neste sentido, provocou-se a discussdo em relagdo ao uso da
cladribina na contraindicagdo ao natalizumabe e/ou falha ao natalizumabe. Neste cendrio e com nova proposta de prego para incorporagdo da cladribina oral, a avaliagdo
econdmica obteve valores de custo-minimizagdo custo econémica para o SUS que também se refletiu na andlise do impacto orgamentdrio. Pois houve entendimento, advindas
das novas evidéncias cientificas, da sustentacdo da eficdcia por longos periodos apds o uso da cladribina, tornando o SUS mais sustentdvel a partir do terceiro ano de uso da
cladribina oral. E que as condigdes discutidas podem ser implementadas no atual cenario do SUS e mesmo que houver extrapolagdo do uso, isso ndo implicaria em resultados
clinicos e econdmicos importantes para o SUS.

@wwwmsu JUS.BR YEhHOBQPMO tispos A



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia

Sobre a Esclerose Multipla

A esclerose multipla (EM) é uma doenca imunomediada, inflamatdria, desmielinizant
e e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema Nervoso
Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e am
bientais. Até o momento, as interacdes entre esses varios fatores parece ser a principal ra
z3o para diferentes apresentagdes da EM, bem como diferentes respostas aos medicame
ntos.

A evolugao da doencga, gravidade e sintomas nao sao uniformes, dai a EM apresentar
se de diferentes formas clinicas (variagdes fenotipicas). O quadro clinico se manifesta, na
maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissao de for
ma espontanea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou parec
er tdo triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou anos. N
eurite optica, diplopia, paresia ou alteragdes sensitivas e motoras de membros, disfun¢de
s de coordenacao e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncdes esfincter
ianas e cognitivo comportamentais, de forma isolada ou em combinacado, sdo os principais
sintomas.

A identificagao de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial e o encaminham
ento agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atencao Primaria um carate
r essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.

O PCDT de esclerose multipla indica as seguintes op¢des terapéuticas medicamentos
as modificadoras da doenga: betainterferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida, fuma
rato de dimetila, fingolimode, natalizumabe, alentuzumabe.

Sobre a Cladribina

a. Classificacdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores (agentes antineopldsicos).

b. Indicagbes

O medicamento cladribina é indicado para tratamento de Leucemia de Células Pilosas
(tricoleucemia) em atividade, sendo definida, clinicamente, por significativa anemia,
neutropenia, trombocitopenia ou sintomas relacionados com a doenga. O
medicamento cladribina também é indicado para o tratamento de pacientes adultos (com
18 anos ou mais) com esclerose multipla recorrente altamente ativa, conforme definido
por caracteristicas clinicas ou de imagem.

c. Informagdes sobre o medicamento

A cladribina é um nucleosideo andlogo da desoxiadenosina. Uma substituicao de um
atomo de cloro no anel de purina faz com que a molécula de Cladribina torne-se resistente
a degradacdo pela adenosina deaminase (ADA), aumentando o periodo de residéncia
intracelular do pré-farmaco cladribina. A fosforilacdo subsequente da cladribina em sua
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forma ativa de trifosfato, 2-cloro-desoxiadenosina-trifosfato (Cd-ATP), é obtida de forma
particularmente eficiente nos linfécitos, devido aos seus niveis altos
de desoxicitidina cinase (DCK) e relativamente baixos de 5'-nucleotidase (5'-NTase). Uma
razao elevada de DCK para 5'-NTase favorece o acumulo de Cd-ATP, tornando os linfocitos
particularmente suscetiveis a morte celular. Por possuirem uma razdo de DCK/5'-NTase
mais baixa, as outras células derivadas da medula éssea sao menos afetadas do que os
linfocitos. A DCK é a enzima limitante da velocidade de conversdao do proé-farmaco
da cladribina em sua forma de trifosfato ativo, levando a deplecao seletiva de células T e B
em divisdo e em repouso.

O principal mecanismo de inducdo da apoptose da Cd-ATP tem acbes diretas e
indiretas na sintese de DNA e na funcdo mitocondrial. Nas células em divisdo, a Cd-ATP
interfere com a sintese de DNA através da inibi¢cdo de ribonucleotideo redutase e compete
com a desoxiadenosina trifosfato na incorporagdo no DNA através da DNA polimerase. Nas
células em repouso, a cladribina provoca quebras nas cadeias simples de DNA, consumo
rapido de dinucleotideos de nicotinamida adenina, deplecao de ATP e morte celular. Existe
evidéncia de que acladribinatambém pode causar apoptose direta dependente e
independente de caspases através da liberagdo do citocromo c e do fator de indugdo de
apoptose no citosol de células em repouso.

A EM envolve uma cadeia complexa de eventos em que diferentes tipos de células
imunes, incluindo células T e B autorreativas, desempenham um papel essencial. O
mecanismo pelo qual acladribina exerce seus efeitos terapéuticos na EM nado esta
totalmente elucidado, porém seu efeito predominante sobre os linfécitos T e B é
possivelmente capaz de interromper a cascata de eventos imunes fundamentais para a
EM.

Variacdes nos niveis de expressdao de DCK e 5'-NTases entre os subtipos de células
imunes podem explicar diferengas na sensibilidade das células imunes a cladribina. Devido
a esses niveis de expressao, as células do sistema imune inato sdo menos afetadas do que
as células do sistema imune adaptativo.

Assisténcia Oncoldgica:
O medicamento cladribina ndo esta citado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

O medicamento cladribina estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Esclerose Multipla (EM) - CID10 G35, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),na apresentacdo de 10 mg
(comprimido), sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenga.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
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receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serao disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagdes sobre o financiamento

Assisténcia Oncoldgica:

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.

Nos casos de negocia¢do nacional, a Unido transferird recursos fundo a fundo aos
estados e DF para execucdo local das compras. A previsdao orcamentdria sera ajustada no
Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos
no SIGTAP.

O prazo de implementagdao do Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia
(AF-ONCO) sera de noventa dias, prorrogavel por igual periodo, ressalvados os prazos
previstos nesta portaria.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

O medicamento cladribina pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doencas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 26 anos de idade, diagnosticada com esclerose
multipla recorrente remitente desde 2019. O médico assistente solicita o medicamento
cladribina, visto paciente ja ter utilizado o medicamento natalizumabe por 05 anos, com
risco de leucoencefalopatia progressiva.

O Plenario da Conitec, em sua 152 Reunido extraordinaria, no dia 19 de setembro de
2023, deliberou por decisdo unanime recomendar a incorporacao no SUS da cladribina oral
para tratamento da esclerose multipla remitente recorrente quando houver
contraindicacao ou falha ao natalizumabe.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo
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(X)NAO
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8. Outras Informacgdes — 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 agdes 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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econOmica: 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 populagdo
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
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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 populagdao, 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 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. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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 Atencao Primdaria em saude e aqueles relacionados
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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencgdo Primdria 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 variacdes de organizacdo
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 saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao 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 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 ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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