TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2191/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: Vara do Juizado Especial Civel e Criminal da Comarca de Jaboticabal
1.2. Processo n2 0000258-05.2026.8.26.0291

1.3. Data da Solicitagdo: 10/03/2026

1.4. Data da Resposta: 27/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 26/04/1952 - 73 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jaboticabal

2.4. Histdrico da doenga: CID F17 Doenca do tabagismo

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relagao entre doenga,

medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixam-se de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto. Assim, passa-se a emissdo da nota técnica, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
LI ) Principio Ativo ANVISA Sus? financiamento ou Similar?
a PELO COMPONENTE ESTRATEGICO DA  ASSISITENCIA
ADESIVOS TRANSDERMICOS N -
DE NICOTINA 07 MG NICOTINA 1348001060103 SIM FARMACEUTICA: . NAO
= NICOTINA, NAS SEGUINTES APRESENTACOES:
7 MG ADESIVO TRANSDERMICO
ADESIVOS TRANSDERMICOS 14 MG ADESIVO TRANSDERMICO N
DE NICOTINA 14MG NICOTINA 1348001060138 SIM 21 MG ADESIVO TRANSDERMICO NAO
2 MG GOMA DE MASCAR
. 2 MG PASTILHA
AR L el o NICOTINA 1348001060162 SIM * CLORIDRATO DE BUPROPIONA: 150 OMPRIMIDO DE NAO
DE NICOTINA 21MG LIBERAGAO PROLONGADA
Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ADESIVOS MAPPEL INDUSTRIA DE 7 MG ADES TRANSD TRANS CT ENV 1 ADESIVO DE 7MG AO
TRANSDERMICOS DE NIQUITIN RS 60,56 *
NICOTINA 07 MG EMBALAGENS S.A. ALPEX7 DIA, POR 3 SEMANAS
ADESIVOS MAPPEL INDUSTRIA DE 14 MG ADES TRANSD TRANS CT 1 ADESIVO DE 14MG AO
TRANSDERMICOS DE NIQUITIN RS 63,40 *
NICOTINA 14MG EMBALAGENS S.A. ENVALPEX7 DIA, POR 3 SEMANAS
ADESIVOS MAPPEL INDUSTRIA DE 21 MG ADES TRANSD TRANS CT 1 ADESIVO DE 21MG AO
TRANSDERMICOS DE NIQUITIN RS 66,24 s *
NICOTINA 21MG EMBALAGENS S.A. ENVALPEX7 DIA, POR 1 MES
ADESIVOS TRANSDERMICOS DE NICOTINA 21MG *

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia abril/2026.

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
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4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (x ) NAO AVALIADO

* Adesivos de nicotina estdo disponiveis no SUS através da COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo e faz parte do arsenal de tratamento conforme o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo do Ministério da Saude.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre o Tabagismo:

O tabagismo é considerado uma doencga epidémica decorrente da dependéncia a
nicotina e se inclui na 102 CID10 no grupo de transtornos mentais e de comportamento
devido ao uso de substancias psicoativas. Além de ser uma doenca, é fator causal de
aproximadamente 50 outras doencas incapacitantes e fatais. Segundo estimativas da
Organizacdao Mundial de Saude (OMS), o fumo é responsavel por 71% das mortes por
cancer de pulmao, 42% das doengas respiratdrias cronicas e aproximadamente 10% das
doencas cardiovasculares, além de ser fator de risco para doengas transmissiveis, como a
tuberculose.

A nicotina, substancia encontrada no tabaco, é classificada como psicoativa e atua
estimulando o sistema nervoso central (sistema mesolimbico), que esta relacionado com a
motivacdo, sexualidade, atengdo, prazer e recompensa.

O diagndstico de dependéncia da nicotina é clinico e deve ser feito por meio de
avaliacdo procedida pelo profissional da saude que atende o usudrio de tabaco, seguindo
os critérios diagnosticos descritos acima. Nao sdo utilizados exames fisicos, laboratoriais ou
de imagem para este fim. O profissional da saude baseia-se no relato do paciente. Para
avaliar o grau de dependéncia a nicotina, pode ser usado o Teste de Fagerstrom.

O INCA é o 6rgdo do Ministério da Saude responsdavel pelo Programa Nacional de
Controle do Tabagismo (PNCT) e pela articulacdo da Rede de Tratamento do Tabagismo no
SUS, em parceria com Estados e Municipios e Distrito Federal. A Rede foi organizada,
seguindo a légica de descentralizagao do SUS para que houvesse o gerenciamento regional
do Programa tendo como premissa a intersetorialidade e a integralidade das
acoes. Atualmente, nos 26 estados da Federacdao e no Distrito Federal, as secretarias
estaduais de Saude possuem coordenacdes do Programa de Controle do Tabagismo que,
por sua vez, descentralizam as acdes para seus respectivos municipios atuando de forma
integrada.

Tratamento

Quando possivel, o paciente deve ser encaminhado a um programa abrangente de
cessacdo do tabagismo, incorporando técnicas de mudanca de comportamento que se
concentrem no aprimoramento da motiva¢do e confianca do paciente, educagao do
paciente, intervencdes farmacoldgicas e ndo farmacolégicas. O fumante deve ser
submetido a avaliacdo clinica no momento da admissdo no programa. O objetivo é
identificar alteracdes funcionais pulmonares, existéncia de doencas relacionadas ao
tabagismo (DRT), possiveis contraindicacGes e interacGes medicamentosas durante o
tratamento farmacolégico da dependéncia. E neste momento que também é avaliado o
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perfil do fumante, seu grau de dependéncia a nicotina e sua motivacdo para deixar de
fumar.

A abordagem cognitivo-comportamental deve ser oferecida a todo fumante que
deseja parar de fumar e que venha a ser tratado em uma unidade de saude prestadora de
servicos ao SUS, cadastrada para realizar a abordagem e tratamento do fumante. Esta
abordagem sera realizada em sessdes periddicas, de preferéncia em grupo de
apoio, podendo também ser realizada individualmente. Ela consiste em fornecer
informacgdes sobre os riscos do tabagismo e os beneficios de parar de fumar, e no estimulo
ao autocontrole ou auto manejo para que o individuo aprenda a escapar do ciclo da
dependéncia e a tornar-se um agente de mudanca de seu proprio comportamento.

O uso de medicamentos é um recurso adicional no tratamento do tabagismo
guando a abordagem comportamental é insuficiente pela presenca de elevado grau de
dependéncia a nicotina. Os farmacos com evidéncias de eficacia sdo classificados em
nicotinicos e ndo nicotinicos. A terapia de reposicao de nicotina (TRN) e a bupropiona sdo
consideradas de 12 linha, enquanto a nortriptilina e a clonidina sdo os fdrmacos de 22 linha
no tratamento.

No momento, os medicamentos considerados como 12 linha no tratamento da
dependéncia a nicotina, e utilizados no Brasil sdo: Terapia de Reposi¢ao de Nicotina (TRN),
através do adesivo transdérmicos, goma de mascar e pastilha, e o Cloridrato de
Bupropiona. A escolha de um dos medicamentos dependera da avaliagao individual do
paciente. Nao havendo contraindicacdes clinicas, o medicamento é escolhido de acordo
com a posologia e facilidade de administragdo, em comum acordo com o paciente. Os
esquemas terapéuticos podem ser utilizados isoladamente ou em combinag¢do. O apoio
medicamentoso, quando indicado, segue posologia, de acordo com o medicamento
escolhido.

A terapia de reposicdo de nicotina (TRN) é amplamente estudada e considerada
uma abordagem eficaz para ajudar fumantes a cessar o tabagismo. As evidéncias cientificas
indicam que a TRN, que inclui adesivos, gomas, pastilhas e inaladores, aumenta
significativamente as chances de parar de fumar quando comparada ao placebo.

O tratamento com Terapia de Reposicdo de Nicotina (TRN) pode combinar forma
lenta (adesivo) e rdpida (goma ou pastilha) de liberacdo de nicotina, sendo o tratamento
preferencial por sua maior eficacia.

Podem ser oferecidas como opg¢bes terapéuticas a TRN combinada: bupropiona
isolada, TRN isolada (adesivo, goma ou pastilha) ou bupropiona associada a uma TRN
isolada.

Em casos de pacientes com contraindicacdo ao uso de TRN, ou paciente com
transtornos psiquiatricos como depressao e esquizofrenia, a indicacdo de bupropiona deve

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL



EEmpamesaemmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

ser considerada, sendo para isso, necessaria a avaliacdo por profissional médico,
preferencialmente um especialista em saide mental.

Em casos de falha terapéutica, o novo tratamento deve ser definido considerando
os motivos da falha, como, por exemplo, eventos adversos da terapia ou dificuldade de
adesdo ao(s) medicamento(s). As possibilidades de tratamento medicamentoso devem
sempre ser precedidas pela avaliacdo individual e cuidadosa do paciente, pois somente
mediante o conhecimento das caracteristicas de seu quadro clinico e da dependéncia a
nicotina sera possivel ao profissional da saude a escolha do farmaco que potencializara as
chances de cessacdo do tabagismo pelo paciente ou da contraindicacdo ao uso do farmaco
selecionado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Atuar como tratamento adjuvante na interrupgdo do tabagismo.

6. Conclusao
6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

As evidéncias cientificas indicam que a TRN, que inclui adesivos, gomas, pastilhas e
inaladores, aumenta significativamente as chances de parar de fumar quando comparada
ao placebo. Ha evidéncias de que, independentemente do farmaco anteriormente
utilizado, ele continua apresentando eficacia superior ao placebo, em um novo
tratamento.

A medicacdo pleiteada consta da RENAME e deve estar disponivel na rede publica
para o tratamento da condicdo em questdo (dependéncia de nicotina), sendo
disponibilizada pelo Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf).

O tratamento do tabagismo pode ser realizado em qualquer nivel de atencao do
SUS. Ressalta- se que, por sua capilaridade, a rede de Atencdo Primaria a Saude (APS)
permite um maior alcance territorial e, por conseguinte, populacional. Devem ser
observados os critérios de inclusdo e exclusdo de doentes neste Protocolo, a duracdo e a
monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificacdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacgao de uso e do acompanhamento
pos-tratamento.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos
registros de estoque, distribuicdo, dispensacdo e administracdo do medicamento e
encaminhar estas informagdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de A¢des
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e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (BNAFAR),
conforme as normativas vigentes.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungao

(x)NAO

7. Referéncias bibliograficas

= Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
Tabagismo. Brasilia: Ministério da Saude, 2022. Disponivel
em: file:///C:/Users/crfospv/Downloads/Protocolo%20CI%C3%ADnico%20e%20Diretriz
es%20Terap%C3%AAuticas%20(PCDT)%20para%200%20tabagismo.pdf

= RENAME 2024. Disponivel
em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_20
24.pdf

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 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 producdo 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 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
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

@www TISP.JUS.BR YhHOBPFMOE TisPpoFiCiAL


file:///C:/Users/crfospv/Downloads/Protocolo%20ClÃ­nico%20e%20Diretrizes%20TerapÃªuticas%20(PCDT)%20para%20o%20tabagismo.pdf
file:///C:/Users/crfospv/Downloads/Protocolo%20ClÃ­nico%20e%20Diretrizes%20TerapÃªuticas%20(PCDT)%20para%20o%20tabagismo.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

—' spmemmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
I i -

SGP 5 — Diretoria da Saude

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 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 - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 doencga 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. Sdo 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 aquisicao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao 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 variacbes de organizacado
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
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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¢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 federacdo 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 crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e €& 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, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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