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NOTA TECNICA N2 5742/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: Vara da Fazenda Publica da Comarca de Aracatuba
1.2. Processo n? 1501798-15.2026.8.26.0032

1.3. Data da Resposta: 27/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 31/05/1949 — 77 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Aracatuba/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neuralgia Pés-zéster - CID-10 G530

3. OBSERVACOES INICIAIS
Uma vez que o Natlus 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. Acbes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo Bdsica
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.

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



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

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?
. NAO
VACINA SHINGRIX 02 AMPOLAS VACINA HERPES-ZOSTER o I
— APLICACAO A CADA 60 DIAS (RECOMBINANTE) 1010703520019 Nao Ndo ha
. . . o Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG
SHINGRIX GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA PO LIOF SUS INJ CT FA VD TRANS X 1 DOSE + R$ 455,08
VACINA SHINGRIX SUS INJ FA VD TRANS X 0,5 ML

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

( x ) NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO

Aos 10 (dez) dias do més de dezembro de 2025, reuniu-se o Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde — Conitec, regulamentado pelo Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros
presentes deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporagao da vacina Herpes-zoster para a preveng¢ao do Herpes-
zoster em idosos com idade = 80 anos e individuos imunocomprometidos com idade 2 18 anos. Assim, foi assinado o Registro de
Deliberagdo n2 1.074/2025. Para essa recomendagdo reconheceu-se a importancia da vacina do herpes zoster, no entanto a vacina
foi considerada nao custo-efetiva com um valor de impacto orcamentario muito alto.
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA

Quando o individuo entra em contato pela primeira vez com o virus varicela zoster
(VVZ), ele desenvolve a catapora classica. Tal contato ocorre na maioria absoluta das vezes
durante a infancia. Apesar de a catapora ser uma doenga autolimitada, com dias a semanas
de duracdo, o VVZ ndo desaparece completamente do corpo apds a resolucdo da infeccao
inicial, ficando ele dormente em alguns dos nervos do corpo. Com o passar dos anos, o VVZ
gue estava dormente pode voltar a multiplicar-se, causando uma infec¢do chamada herpes
zoster (HZ). Diferentemente da catapora, que causa vesiculas em todo corpo, o HZ causa
vesiculas somente na parte da pele inervada pelo nervo onde o VVZ estava dormente.
Assim, as lesdes cutaneas no HZ sdo localizadas, em geral em apenas um segmento do
corpo (dermatomo).

As lesGes cutaneas no HZ melhoram espontaneamente em algumas semanas. O
grande problema dessa patologia é que o virus, ao voltar a multiplicar-se, inflama o nervo
no qual ele estava dormente, causando um quadro de neurite. Esta pode levar a quadros
dolorosos muito intensos, podendo muitas vezes evoluir para dor cronica (neuralgia pos-
herpética).

Em geral, o VVZ reativa-se para causar a HZ em situac¢des nas quais a imunidade esta
mais baixa, tais como idade avancada, uso de imunossupressores ou em pacientes
portadores de doencas cronicas, tais como canceres.

N3o é comum quadros recorrentes de HZ, pois, toda vez que uma pessoa apresenta
uma reativacao do VVZ, o sistema imunoldgico é ativado e acaba montando uma resposta
que previne novas recorréncias.

Existem duas vacinas disponiveis para a prevencao do herpes zoster: a vacina nao
viva contendo glicoproteina E recombinante (designada vacina recombinante contra HZ,
cujo nome comercial é Shingrix), e vacina a contendo virus vivos atenuados (designada
vacina contra HZ com virus vivos atenuado, cujo nome comercial é Zostavax). Esta ultima,
por conter virus vivos atenuados, ndo pode ser utilizada em pacientes imunossuprimidos.
O VVZ contém em sua superficie uma substdncia chamada glicoproteina E. A vacina
recombinante contra HZ (Shigrix) contém glicoproteina E feita por engenharia genética
(recombinante) associada a substdncias que ativam o sistema imunolégico (adjuvantes).
Assim, ela pode induzir no individuo uma resposta imunoldgica contra a glicoproteina E,
prevenindo assim a proliferacdo e multiplicagcdo do VVZ.

Dois estudos clinicos controlados (ZOE-50 e ZOE-70) avaliaram o uso da vacina
Shingrix na prevencdo do HZ. Em ambos, os participantes receberam duas doses da vacina
ou placebo. O primeiro estudo, do qual participaram 15.411 pacientes com idade = 50 anos,
mostrou que, apds um tempo de seguimento de aproximadamente 3 anos, a vacina reduziu
o risco de desenvolvimento do HZ em 97,2%1. O segundo estudo, do qual participaram
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13.900 pacientes com idade = 70 ano, mostrou que a vacina recombinante, apds um tempo
médio de seguimento de 3.7 anos, reduziu o risco de HZ em 90%. A extensdo desses
estudos mostrou que o efeito da resposta imunoldgica a vacina recombinante contra HZ
parece ser prolongada.

Os ensaios clinicos mostraram que a vacina recombinante contra HZ parece ser
segura. Os efeitos colaterais mais comuns a ela associados foram reag¢ao no local da
aplicacdo e reacdes sistémicas leves (febre, dores musculares, calafrios). O efeito adverso
mais grave relacionado a vacina recombinante contra HZ é a sindrome de Guillain-Barré,
uma doenca neuroldgica séria que pode levar a paralisia muscular temporaria. Estudos de
vigilancia pds comercializacdao estimam que o risco de sindrome de Guillain-Barré pds
vacina recombinante contra HZ é baixo, estando em torno de 3 a 6 casos/milhdo de doses
aplicadas da vacina.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Reduzir o risco de HZ e neuralgia pds-herpética.

6.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

Em geral, o virus da varicela zoster reativa-se causando o herpes zoster em situagdes nas
quais a imunidade esta mais baixa, tais como idade avangada, uso de imunossupressores
ou em pacientes portadores de doencas cronicas, tais como canceres;

A vacina Shingrix é aprovada em bula para prevencao de herpes zoster em individuos acima
de 50 anos ou em pessoas pertencentes a outros grupos de risco (imunossuprimidos, por
exemplo).

Paciente apresentou recentemente episédio de herpes zoster. Nesse contexto, o risco de
vir a apresentar um novo episddio de herpes zoster é baixo, pois o seu sistema imunoldgico
foi recentemente reexposto ao virus e, consequentemente, montou algum grau de
protecdo imunoldgica. Importante salientar que recorréncias do herpes zoster,
diferentemente do herpes simples, sao incomuns.

A CONITEC nao fez, até o momento, a avaliacdo de custo-efetividade no Brasil da vacina
SHINGRIX. No entanto, a vacina SHINGRIX é uma das vacinas mais caras disponiveis no
mercado brasileiro.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcéo
(X)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 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 responsdvel 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 econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
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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

REMUMIE - Relagao 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
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 diagnéstico da doenga 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. Sao 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 regioes 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
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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 condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas 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 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 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 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugido n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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