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NOTA TECNICA N2 3221/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: 12 Vara da Fazenda Publica da Comarca de Bauru
1.2. Processo n2 1000303-07.2025.8.26.0071

1.3. Data da Solicitagdo: 08/05/2025

1.4. Data da Resposta: 23/06/2025

2.Requerido
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 07/11/1953 — 71 anos
3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Bauru/SP

3.4. Histdrico da doenca: Parkinson — CID G20

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

5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Cirurgia de Estimulagao Cerebral Profunda (DBS), procedimento que envolve a

implantacao bilateral de eletrodos no cérebro.

5.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: Sim

5.3. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: O procedimento
Implante de eletrodo para estimulac¢do cerebral (04.03.08.001-0) encontra-se disponivel no
Sistema de gerenciamento da tabela de procedimentos, medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP). Logo é disponibilizado pelo SUS.

6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Doenga de Parkinson:

A doenca de Parkinson (DP), descrita por James Parkinson em 1817, é uma das doengas
neuroldgicas mais comuns e intrigantes dos dias de hoje. Tem distribuicdo universal e
atinge todos os grupos étnicos e classes sdcio-econémicas. Estima-se uma prevaléncia de
100 a 200 casos por 100.000 habitantes. Sua incidéncia e prevaléncia aumentam com a
idade.
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Do ponto de vista patoldgico, a DP é uma doenca degenerativa cujas alteracbes
motoras decorrem principalmente da morte de neur6nios dopaminérgicos da substancia
nigra que apresentam inclusGes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de
Lewy. Suas principais manifestagdes motoras incluem tremor de repouso, bradicinesia,
rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteracdes ndo sao
restritas a substancia nigra e podem estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral
(por exemplo, nucleo motor dorsal do vago), no cdrtex cerebral e mesmo em neurénios
periféricos, como os do plexo mioentérico. A presenca de processo degenerativo além do
sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas e sinais nao motores, tais como
alteracdes do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudancas
emocionais, depressao, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos cognitivos e deméncia,
entre outros.

O tratamento da DP deve visar a reducdo da progressao da doenca (neuroprotecdo) e
ao controle dos sintomas (tratamento sintomatico).

Existem no SUS varios medicamentos, e alternativas de tratamento que sdo bastante
eficazes, mesmo considerado o quadro da doenca de Parkinson de inicio precoce, como tal
enfermidade em dificil controle. De acordo com o PCDT de Doenca de Parkinson:

e Levodopa/carbidopa: comprimidos de 200/50 mg e 250/25 mg.

e Levodopa/benserazida: comprimidos ou capsulas de 100/25 mg ou comprimido de
200/50 mg. Comprimidos de 100/25 mg sdo disponiveis na forma dispersivel, ou
seja, de diluicdo em agua.

e Bromocriptina: comprimidos de 2,5 mg.

e Pramipexol: comprimidos de 0,125, 0,25 e 1 mg.

e Amantadina: comprimidos de 100 mg.

e Biperideno: comprimidos de 2 mg e comprimidos de liberacdo controlada de 4
mg.

e Triexifenidil: comprimidos de 5 mg.

e Selegilina: comprimidos de 5 mg.

e Entacapona: comprimidos de 200 mg.

e Clozapina: comprimidos de 25 mg e 100 mg.

e Rasagilina: comprimidos de 1mg.

Sobre a Cirurgia de Estimulag¢ao Cerebral Profunda (DBS):

O procedimento chamado de estimulacdo profunda cerebral com eletrodos ou DBS
(Deep Brain Stimulation) tem eficacia comprovada no tratamento de doenca de Parkinson
de dificil manejo clinico. Seu efeito no controle da lentiddo de movimento é comparavel ao
uso do medicamento padrdo levodopa, com maior duragao de controle dos sintomas ao
longo do dia e seu uso para controle de sintomas como tremor refratario tem melhor
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resultado do que os medicamentos disponiveis atualmente. E tratamento cirtrgico
ofertado em Centros de Referéncia dispostos conforme Portaria SAS/MS n2 756/2005 —
Servico de Neurocirurgia Funcional Estereotaxica

A responsividade pré-operatéria a levodopa é um preditor robusto de melhora pés-
cirargica apds DBS. Os sintomas que ndo respondem a levodopa provavelmente nao
melhorardo apds a cirurgia (com excecdo do tremor). A responsividade a levodopa é
avaliada comparando a pontuacdo motora UPDRS ou a revisada Movement Disorder
Society-UPDRS (MDS-UPDRS) entre os estados de medicacdo "desligado" e "ligado", com
um limite de cerca de 30 por cento de melhora necessaria para se qualificar para DBS.
Embora ndo haja estudos de fatores preditivos para beneficio apds DBS, a responsividade
pré-operatéria a levodopa é normalmente usada na maioria dos centros de DBS para
avaliar a candidatura para DBS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

A DBS na doenca de Parkinson esta bem descrita na literatura, demonstrando
beneficios, inclusive a longo prazo. Em casos de doenca de Parkinson avangada em que ha
a perda do controle dos sintomas com as medicacbes especificas e aumento de dose
progressivamente, e quando se exclui sintomas como deméncia, a cirurgia para implante
de estimulador cerebral profundo é uma boa op¢ao terapéutica

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

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

(X)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

1. Fasano A, Daniele A, Albanese A. Treatment of motor and non-motor features of
Parkinson's disease with deep brain stimulation. Lancet Neurol 2012; 11:429.

2. Kleiner-Fisman G, Fisman DN, Sime E, et al. Long-term follow up of bilateral deep brain
stimulation of the subthalamic nucleus in patients with advanced Parkinson disease. J
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3. PahwaR, Factor SA, Lyons KE, et al. Practice Parameter: treatment of Parkinson disease
with motor fluctuations and dyskinesia (an evidence-based review): report of the
Quality Standards Subcommittee of the American Academy of Neurology. Neurology
2006; 66:983.

4. Coleman RR, Kotagal V, Patil PG, Chou KL. Validity and Efficacy of Screening Algorithms
for Assessing Deep Brain Stimulation Candidacy in Parkinson Disease. Mov Disord Clin
Pract 2014; 1:342.

5. Portaria Conjunta N2 10, de 31 de outubro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes  Terapéuticas da Doenca de Parkinson. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Relatorio PCDT Doenca de Parkinson Fin
al 2

6. Ministério da Saude. SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS. Disponivel em: https://sigtap.datasus.gov.br.

6.6. 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 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 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 Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

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

REMUMIE - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, 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 acbes 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
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga 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. Sdo 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 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 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes 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¢cbes de salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Salde, 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 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 crénico-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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP

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



