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NOTA TECNICA N2 5559/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 72 Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau da Comarca de S3ao Paulo
1.2. Processo n? 4061829-06.2026.8.26.0000

1.3. Data da Resposta: 16/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/01/1999 — 27 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca:

T86.0 - Rejeicdo a transplante de medula dssea

Z94.8 - Outros drgaos e tecidos transplantados

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagdes assemelhadas em:

1. Ag¢Bes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Ac¢les que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. AcGes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA Sus? financiamento Similar?
JAKAVI Fosfato De Ruxolitinibe 1006811210019 NAO - NAO
. . . o Precgo vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratorio Apresentacao Tabela CMED - PMVG
5 MG COM CT BL AL PLAS
JAKAVI JAKAVI NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A PVC/PCTFE TRANS X 60 R$ 12487,55

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

( X ) NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO

Até o momento, o ruxolitinibe ndo foi incorporado ao SUS especificamente para tratamento da GVHD cronica refrataria,
porém possui registro na ANVISA para essa indicacdo e é amplamente recomendado pelas principais diretrizes internacionais.
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA:

A doenca do enxerto contra o hospedeiro (GVHD) cronica constitui uma das
complicagbes tardias mais importantes do transplante alogénico de células-tronco
hematopoéticas. Resulta da ativagao imunoldgica persistente das células do doador contra
tecidos do receptor, podendo comprometer pele, mucosas, pulmdes, figado, trato
gastrointestinal, olhos, articulagcdes, fascias e tecidos profundos, com impacto significativo
sobre morbidade, incapacidade funcional e qualidade de vida.

A paciente apresenta acometimento de pele, fascia e tecidos profundos, padrao
frequentemente associado a fibrose progressiva, limitagdo importante da mobilidade e
perda funcional. Além disso, mantém progressao clinica apesar do uso de corticoterapia
sistémica em altas doses, preenchendo critérios para GVHD cronica refrataria aos
corticosteroides, condi¢cdo associada a pior progndstico e elevada necessidade de novas
terapias imunomoduladoras.

O ruxolitinibe é um inibidor seletivo das quinases JAK1 e JAK2, blogueando a
sinalizacdo de diversas citocinas inflamatérias envolvidas na fisiopatologia da GVHD,
incluindo IL-2, IL-6, IL-12, IFN-y e outras vias proé-inflamatdrias. A modulagdo dessas vias
reduz a ativacdo de linfécitos T alorreativos, diminuindo o dano imunolégico aos tecidos e
favorecendo o controle da doenga.

A principal evidéncia cientifica deriva do estudo REACH3, ensaio clinico fase Il que
comparou ruxolitinibe com a melhor terapia disponivel em pacientes com GVHD crénica
refratdria ou dependente de corticosteroides. O estudo demonstrou superioridade
significativa do ruxolitinibe quanto a taxa de resposta global, duragdo da resposta, falha
terapéutica e melhora dos sintomas relatados pelos pacientes.

Os beneficios foram observados em diferentes érgaos acometidos, incluindo pele,
tecidos profundos e fascia, exatamente os locais envolvidos no presente caso. Também foi
demonstrada maior probabilidade de reducdo progressiva da dose de corticosteroides,
diminuindo complicacdes relacionadas ao uso prolongado desses medicamentos.

Além do estudo REACH3, estudos observacionais e andlises de vida real
confirmaram eficacia consistente do ruxolitinibe em pacientes com manifesta¢des
cutaneas fibroticas, melhora da mobilidade articular, reducdo da esclerose cutdnea e
preservacao da funcao fisica.

Do ponto de vista de seguranga, os principais eventos adversos incluem anemia,
trombocitopenia, neutropenia, infeccdes virais (especialmente reativacao de herpes-zéster
e CMV), infecgOes bacterianas e alteracGes discretas das enzimas hepaticas. Esses efeitos
sdo previsiveis e geralmente manejaveis com monitorizacdo laboratorial, profilaxia
infecciosa e ajustes de dose quando necessarios.
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O beneficio adicional do ruxolitinibe consiste na possibilidade de reduzir
gradualmente a corticoterapia sistémica, diminuindo complicacbes como osteoporose,
diabetes, hipertensdo, miopatia, infecgdes oportunistas e sindrome de Cushing iatrogénica.

As diretrizes da National Comprehensive Cancer Network (NCCN), European Society
for Blood and Marrow Transplantation (EBMT), American Society for Transplantation and
Cellular Therapy (ASTCT) e European Society for Medical Oncology (ESMO) recomendam o
ruxolitinibe como tratamento preferencial para pacientes com GVHD crénica refrataria aos
corticosteroides, sendo atualmente considerado padrao terapéutico nesse cendrio.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Controle da GVHD croénica;
Melhora das lesGes cutaneas;
Melhora do acometimento fascial e dos tecidos profundos;
Preservacdo da mobilidade e da funcao fisica;
Reducdo da atividade inflamatéria;
Reducdo progressiva da dose de corticosteroides;
Diminui¢ao das complicagdes relacionadas ao uso prolongado de corticoides;
Melhora significativa da qualidade de vida.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
A paciente apresenta GVHD crdnica refrataria aos corticosteroides, com

comprometimento de pele, fascia e tecidos profundos apoés transplante alogénico para
leucemia linfoblastica aguda. Trata-se de manifestacdo grave, progressiva e associada a
importante limitagdo funcional quando ndo adequadamente controlada.

As evidéncias provenientes do estudo REACH3 demonstram que o ruxolitinibe
proporciona maior taxa de resposta, melhor controle da doenga, maior duragdo das
respostas e possibilidade de reducdao da corticoterapia em comparagdao as terapias
convencionais, sendo atualmente considerado tratamento padrao para essa condicao.

Considerando a progressaio da GVHD apesar do uso de altas doses de
corticosteroides, a auséncia de alternativas com eficidcia superior e a recomendagdo
uniforme das principais diretrizes internacionais, conclui-se que o tratamento com
ruxolitinibe é tecnicamente indicado, cientificamente fundamentado e clinicamente
justificavel.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X') SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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8. OUTRAS INFORMAGCQOES — 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoéxicos 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 Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Salude, que tem
como func3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 populacdo
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 - Relacdo 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 populacdo, 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 salde; 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. 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salde 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 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 regidoes 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 doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconomicas 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 federagcdo o
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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 responsdavel 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 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 doencas 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, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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