Nota Técnica 524499

Data de conclusdo: 08/06/2026 15:31:54

Paciente

Idade: 24 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Juara/MT

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Nucleo de Justica Digital da Saude Publica

Tecnologia 524499-A

CID: A30.3 - Hanseniase [lepra] dimorfa
Diagnostico: Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Consta nos autos relatério médico
informando hanseniase dimorfa com comprometimento neural, bem como ultrassonografia de
nervos periféricos com Doppler, que documenta espessamentos e alterac6es morfoldgicas em
multiplos nervos periféricos, achados compativeis com neuropatia/comprometimento neural.
Assim, ha suporte documental para 0 acometimento neural descrito clinicamente. Contudo, ndo
h& laudo anatomopatolégico ou baciloscépico autbnomo, essa informacdes estdo descritas no
Laudo Médico.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacéao do registro: Valido

Nome comercial: FARMANGUINHOS - RIFAMPICINA

Principio Ativo: RIFAMPICINA

Via de administracao: Via oral

Posologia: 2 capsulas de 300 mg, via oral, ao més

Uso continuo? Né&o

Duracéao do tratamento: 1 ano(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RIFAMPICINA

Descrever as op¢Oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o tratamento da
Hanseniase ha um esquema terapéutico padronizado pelo Ministério da Saude sendo a
rifampicina, dapsona e clofazimina. No caso do paciente ndo possa usar a Rifampicina por
algum motivo, 0 mesmo pode ser substituido pelo esquema de 2° linha de tratamento composto
por Clofazimina 300mg, ofloxacino 400 mg + minociclina 100 mg.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢oes disponiveis de Genérico ou Similar: Tem uma op¢ao de similar que é
0 FURP-RIFAMPICINA e o de referéncia Rifaldin®

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RIFAMPICINA
Laboratoério: -
Marca Comercial: -

Apresentacao: -
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Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RIFAMPICINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RIFAMPICINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Segundo o PCDT de Hanseniase, a
rifampicina é considerada componente central da poliquimioterapia, pois € descrita como um
potente bactericida contra o Mycobacterium leprae e o Unico medicamento bactericida incluido
no regime de PQT-U. O documento afirma que, apds dose Unica de 600 mg, os bacilos de um
paciente multibacilar previamente nao tratado tornam-se inviaveis em aproximadamente quatro
dias. Por esse motivo, a rifampicina deve ser administrada sempre em combinagao com outros
farmacos para a hanseniase, como dapsona e clofazimina, para reduzir o risco de resisténcia
medicamentosa. Assim, a evidéncia demonstra que ndo trata a rifampicina como monoterapia,
mas como farmaco essencial dentro Poliquimioterapia.

No entanto, a evidéncia do Esquema Terapéutico RIMOXCLAMIN se baseia em um
estudo Frade et al. (2025), publicado no Brazilian Journal of Infectious Diseases, que avaliou
retrospectivamente 66 pacientes com hanseniase multibacilar, comparando Rimoxclamin com a
poliquimioterapia padrao OMS/MDT. Entretanto, trata-se de estudo piloto, retrospectivo, ndo

randomizado, com amostra pequena e potencial viés socioeconémico, sendo 0s
proprios autores explicitos quanto a necessidade de estudos prospectivos, com maior

amostra, maior seguimento e avaliacdo microbiolégica, molecular, soroldgica, risco de
recidiva e custo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Seu principal beneficio é a rapida acéo
bactericida sobre o M. leprae, contribuindo para a cura da infeccéo, reducéo da carga bacilar,
interrupgéo da transmissibilidade e baixa ocorréncia de recidiva quando usada no esquema
combinado recomendado.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: RIFAMPICINA
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Concluséao Justificada: Nao favoravel

Concluséo: | — Qual o diagnéstico do paciente?

Resposta: Paciente com Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Il — Qual é o medicamento pleiteado?

Resposta: Rifampicina 300 mg, capsula dura, prescrita como parte do esquema terapéutico
denominado Rimoxclamin. Conforme receita médica, foi prescrita na posologia de 2 capsulas
de 300 mg por via oral, uma vez ao més.

[l — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?

Resposta: Nao consta nos autos solicitagdo administrativa e informacéo de indisponibilidade
da Rifampicina emitida pela Secretaria Municipal de Saude de Juara/MT. A negativa
administrativa localizada refere-se apenas a claritromicina 500 mg, cloridrato de minociclina
100 mg e cloridrato de moxifloxacino 400 mg, por ndo constarem da REMUME municipal.

IV — O produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?

Resposta: No site da ANVISA a Rifampicina 300 mg cpr, do Laboratério Fundacdo para o
Remédio Popular — FURP, esta registrado sob o n°® 1103900160059

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como RENAME, RESME-
MT ou equivalente?

Resposta: Sim. A rifampicina 300 mg capsula consta na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2024), estando vinculada Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF). Para o tratamento da hanseniase, a rifampicina integra os esquemas
terapéuticos padronizados no SUS, em especial a Poliquimioterapia Unica — PQT-U, conforme
protocolo do Ministério da Saude.

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, ha comprovacdo no processo de
evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
analise?

Resposta: O quesito nao se aplica de forma plena, pois a rifampicina esta incorporada ao SUS
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e integra os esquemas padronizados para tratamento da hanseniase. Trata-se de medicamento
de uso consolidado na terapéutica da hanseniase, compondo a poliquimioterapia recomendada
pelo Ministério da Saude. No entanto sua eficacia juntamente com outros farmacos propostos
no Esquema RIMOXCLAMIN néo se sustenta com evidéncias robustas.

VII — O medicamento foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC)?

Resposta: Até o momento o esquema terapéutico RIMOXCLAMIN néo foi a avaliado pela
Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).
Ja4 a rifampicina esta incorporada ao SUS para o tratamento da hanseniase por meio do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, aprovado pela Portaria SCTIE/MS
n°® 67, de 7 de julho de 2022, que estabelece os esquemas terapéuticos padronizados no
ambito do SUS.Porém a

VIII — Qual é o ente publico responséavel pelo fornecimento do medicamento, conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?

Resposta: Por se tratar de medicamento incorporado ao SUS a rifampicina esta vinculada ao
Componente Estratégico sendo de responsabilidade da Unido sua aquisicdo

IX — Qual € o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG/PMGV) do medicamento?

Resposta: O Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento Rimfampicina
300mg cépsula cx com 06 é de R$ 15,03 conforme a Tabela da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CMED, considerando ICMS 17%,

X — Ha laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizacdo das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS atraves de pedidos administrativos anteriores.

Resposta: Ha relatério médico fundamentado emitido pelo Dr. Roque Rafael de Oliveira Neto,
CRM 4554-MT, descrevendo o diagnostico de hanseniase dimorfa com comprometimento
neural, os tratamentos prévios realizados e a justificativa para solicitacdo do esquema
Rimoxclamin. O médico informa uso prévio de PQTU por 12 meses, com rifampicina,
clofazimina e dapsona, posterior substituicdo da dapsona por ofloxacina em razéo de anemia, e
uso de esquema ROM diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatoria. Contudo
nao foram localizados comprovantes independentes de dispensacao, retirada, adeséo, exames

laboratoriais da anemia ou laudo auténomo de bidpsia/baciloscopia.
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XI| — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta: Sim. Para hanseniase, existem esquemas terapéuticos padronizados no SUS,
incluindo a poliquimioterapia com rifampicina, dapsona e clofazimina, além de esquemas
substitutivos conforme PCDT e condicdo clinica do paciente. No caso concreto, o relatorio
médico informa que o paciente ja utilizou PQTU por 12 meses e esquema alternativo ROM
diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatéria. A rifampicina, especificamente, é
medicamento ja incorporado e disponivel no SUS, compondo o tratamento padronizado da
hanseniase.

XIlI — Consideracdes finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario.

Resposta: Quanto a rifampicina 300 mg, o mesmo se encontra no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF) para o tratamento da hanseniase. Consta relatério meédico
descrevendo hanseniase dimorfa com comprometimento neural, uso prévio de PQTU por 12
meses, substituicdo da dapsona por ofloxacina em razdo de anemia e uso posterior de
esquema ROM diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatéria segundo o médico
assistente. Ha também ultrassonografia de nervos periféricos com Doppler compativel com
comprometimento neural, o que reforca 0 acometimento neurolégico descrito clinicamente.
Contudo, ndo foram localizados comprovantes independentes de dispensacédo, retirada,
adesdo ou evolucdo terapéutica seriada, nem laudo autbnomo de bidpsia/baciloscopia ou
exame de resisténcia medicamentosa.

Em relacdo ao esquema Rimoxclamin, ha um estudo recente de Frade et al. (2025), publicado
no Brazilian Journal of Infectious Diseases, que avaliou retrospectivamente 66 pacientes com
hanseniase multibacilar, comparando Rimoxclamin com a poliquimioterapia padrdo OMS/MDT.
Entretanto, trata-se de estudo piloto, retrospectivo, ndo randomizado, com amostra

pequena e potencial viés socioecondmico, sendo 0s proprios autores explicitos quanto a
necessidade de estudos prospectivos, com maior amostra, maior seguimento e

avaliacdo microbiolégica, molecular, soroldgica, risco de recidiva e custo.

Dessa forma, o estudo constitui evidéncia insuficiente para 0 esquema proposto em
comparacao com o incorporado ao SUS. Considerando que a rifampicina € medicamento ja
padronizado no SUS e que ndo ha negativa administrativa especifica para esse farmaco, a
conclusdo técnica é ndo favoravel a aquisicdo judicial direta da rifampicina isoladamente,
devendo seu acesso ocorrer pelo fluxo regular do SUS para hanseniase

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Consulta a medicamentos: rifampicina. Brasilia, DF: ANVISA, [s.d.]. Disponivel em: ANVISA —
Rifampicina. Acesso em: 3 jun. 2026.

CENTRO DE INFORMAQOES SOBRE MEDICAMENTOS DE SANTA CATARINA. Rifampicina.
Santa Catarina: InfoSUS, [s.d.]. Disponivel em: InfoSUS — Rifampicina. Acesso em: 3 jun. 2026.
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https://consultas.anvisa.gov.br/?utm_source=chatgpt.com#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIfampicina&situacaoRegistro=V
https://consultas.anvisa.gov.br/?utm_source=chatgpt.com#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIfampicina&situacaoRegistro=V
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Rifampicina?utm_source=chatgpt.com

FRADE, Marco Andrey Cipriani; ALBERTINO, Gustavo Sartori; LIMA, Filipe Rocha; PAULA,
Natalia Aparecida de; CINTO, Fabiana Aparecida Correa; PERECIN, Fernanda Cruz; WESTIN,
Andrezza; MARQUES JUNIOR, Wilson; LUGAO, Helena Barbosa. RIMOXCLAMIN: new
therapeutic regimen for Hansen'’s disease cure based on effective sensitivity recovery. Brazilian
Journal of Infectious Diseases, v. 29, p. 104539, 2025. DOI: 10.1016/j.bjid.2025.104539.
Disponivel em: PubMed — RIMOXCLAMIN article. Acesso em: 3 jun. 2026.

NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso
Instituicdo Responsavel: TIMT
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - C 4 - PF 0852

Tecnologia 524499-B

CID: A30.3 - Hanseniase [lepra] dimorfa
Diagnostico: Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Consta nos autos relatério médico
informando hanseniase dimorfa com comprometimento neural, bem como ultrassonografia de
nervos periféricos com Doppler, que documenta espessamentos e alteracdes morfolégicas em
multiplos nervos periféricos, achados compativeis com neuropatia/comprometimento neural.
Assim, ha suporte documental para 0 acometimento neural descrito clinicamente. Contudo, nao
ha laudo anatomopatolégico ou baciloscépico autbnomo, essa informacdes estdo descritas no
Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacgéo do registro: Valido

Nome comercial: CLORIDRATO DE MINOCICLINA

Principio Ativo: CLORIDRATO DE MINOCICLINA

Via de administracdo: Via oral

Posologia: 1 cpr todos os dias por 12 meses

Uso continuo? Né&o

Duracéao do tratamento: 1 ano(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
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clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncologico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE MINOCICLINA

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para hanseniase,
existem esquemas terapéuticos padronizados no SUS. O PCDT estabelece a PQT-U como
esquema de primeira linha, com rifampicina, dapsona e clofazimina, levando a cura em até
98% dos casos tratados. O PCDT também prevé esquemas de segunda linha em caso de
reacoes adversas aos componentes da PQT-U, incluindo combina¢cbes com ofloxacino e/ou
minociclina 100 mg, conforme a condicédo clinica e o medicamento que apresentou intolerancia
ou contraindicagao

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE MINOCICLINA
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE MINOCICLINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo datecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE MINOCICLINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O PCDT de Hanseniase contempla
a minociclina 100 mg como alternativa terapéutica de segunda linha, em combinacdo com
outros antimicrobianos, e ndo como tratamento de primeira linha ou monoterapia. O protocolo
informa que, com base em recomendacfes da OMS, a minociclina pode ser utilizada em
associacdo para o tratamento da hanseniase em hipbteses especificas, como reacdes
adversas relevantes aos componentes da PQT-U, resisténcia medicamentosa e situacdes
especiais de dificuldade de adesdo. O PCDT cita revisao sistematica com metanalise que nao
demonstrou diferenca estatisticamente significativa entre PQT-U para paucibacilares e
esquemas contendo rifampicina, ofloxacino e minociclina, bem como outra revisao sistematica
com metandlise que apontou eficacia de mudltiplas doses mensais do esquema ROM
(Rifampicina+Ofloxaciono+ Minociclina) em multibacilares na redugdo dos indices
baciloscoépicos, comparavel a PQT classica. Contudo, o proprio PCDT mantém a PQT-U como
esquema de primeira linha e restringe a minociclina a esquemas alternativos, devendo sua
indicacao observar os critérios clinicos, laboratoriais e administrativos previstos no protocolo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado da minociclina, no
contexto da hanseniase, é atuar como antimicrobiano alternativo de segunda linha, em
associacao com outros farmacos, contribuindo para o controle da infec¢éo pelo Mycobacterium
leprae quando h& reacdo adversa, contraindicacao, resisténcia medicamentosa ou dificuldade
relevante de adeséo aos esquemas habituais

Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE MINOCICLINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: | — Qual o diagnodstico do paciente?

Resposta: Paciente com Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Il — Qual é o medicamento pleiteado?

Resposta: Cloridrato de minociclina 100 mg, comprimido, prescrito como parte do esquema
terapéutico denominado Rimoxclamin

[l — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?
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Resposta: Sim. Consta nos autos solicitacdo administrativa e informacéo de indisponibilidade
de farmaco emitida pela Secretaria Municipal de Saude de Juara/MT, informando que o
cloridrato de Minociclina 100 mg ndo € dispensado pelo municipio por ndo constar da
REMUME municipal. (fl 22)

IV — O produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?

Resposta: No site da ANVISA a Cloridrato de Minociclina 100mg cpr, do Laboratorio Ranbaxy
Farmacéutica LTDA, esta registrado sob o n® 1023510540125

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como RENAME, RESME-
MT ou equivalente?

Resposta: O medicamento cloridrato de minociclina encontra-se padronizado pelo Ministério
da Saude para o tratamento da hanseniase, na apresentacdo de 100 mg (comprimido), sendo
disponibilizado por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF).
Seu fornecimento esta condicionado ao atendimento dos critérios clinicos e terapéuticos
estabelecidos nos protocolos e diretrizes vigentes para o manejo da doenca.

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, ha comprovacdo no processo de
evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
analise?

Resposta: N&o se aplica como medicamento n&ao incorporado, pois o cloridrato de minociclina
100 mg comprimido consta na RENAME 2024 e no PCDT de Hanseniase. Contudo, para o uso
no esquema Rimoxclamin fora das hipéteses padronizadas, a documentacdo disponivel ndo
comprova ensaio clinico randomizado, revisao sistematica ou meta-andlise especifica aplicavel
ao caso concreto.

VII — O medicamento foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC)?

Resposta: Até o momento o esquema terapéutico RIMOXCLAMIN néo foi a avaliado pela
Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).
J4 a Minociclina se encontra aprovada no contexto do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hanseniase, aprovado no ambito do SUS pela Portaria SCTIE/MS n° 67/2022.

VIII — Qual € o ente publico responsavel pelo fornecimento do medicamento, conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?
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Resposta: O medicamento cloridrato de minociclina pertence ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), sendo sua aquisicdo de responsabilidade exclusiva da
Uniao

IX — Qual € o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG/PMGV) do medicamento?

Resposta: O Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento Cloridrato de
Minociclina 100mg cx com 30 cpr é de R$ 89,71 conforme a Tabela da Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos — CMED, considerando ICMS 17%,

X — Ha laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizagcado das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS através de pedidos administrativos anteriores.

Resposta: Ha relatorio médico fundamentado emitido pelo Dr. Roque Rafael de Oliveira Neto,
CRM 4554-MT, descrevendo o diagnostico de hanseniase dimorfa com comprometimento
neural, os tratamentos prévios realizados e a justificativa para solicitacdo do esquema
Rimoxclamin. O médico informa uso prévio de PQTU por 12 meses, com rifampicina,
clofazimina e dapsona, posterior substituicdo da dapsona por ofloxacina em razdo de anemia, e
uso de esquema ROM diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatoria. Contudo

nao foram localizados comprovantes independentes de dispensacdao, retirada, adeséo, exames
laboratoriais da anemia ou laudo auténomo de bidpsia/baciloscopia.

XI — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta: Sim. Para hanseniase, existem esquemas terapéuticos padronizados no SUS. O
PCDT estabelece a PQT-U como esquema de primeira linha, com rifampicina, dapsona e
clofazimina, levando a cura em até 98% dos casos tratados. O PCDT também prevé esquemas
de segunda linha em caso de reacdes adversas aos componentes da PQT-U, incluindo
combinacdes com ofloxacino e/ou minociclina 100 mg, conforme a condi¢cdo clinica e o
medicamento que apresentou intolerancia ou contraindicacéo

XIl — Considerac6es finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario.

Resposta: O cloridrato de Minociclina 100 mg comprimido possui previsdo na RENAME 2024
como medicamento do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e consta no
PCDT de Hanseniase como alternativa terapéutica de segunda linha em combinacdo com
outros agentes.

Considerando que a Minociclina 100mg é medicamento ja padronizado no SUS , a concluséo
técnica é nao favoravel a aquisicao judicial, devendo seu acesso ocorrer pelo fluxo regular do
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SUS para hanseniase.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo

Referéncias bibliograficas: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Lista de conformidade de
precos de medicamentos. Brasilia, DF: ANVISA, 2026. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos. Acesso em: 4 jun. 2026.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta a medicamentos:
Minociclina. Brasilia, DF: ANVISA, [s.d.]. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/125343?nomeProduto=minociclina&situacaoRe
gistro=V. Acesso em: 4 jun. 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.
Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2022. Aprovado pela Portaria SCTIE/MS n°® 67, de 7 de julho
de 2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do e do Complexo
Econbmico-Industrial da Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2024. 2. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2025. 265 p. ISBN 978-65-5993-913-8.

SANTA CATARINA. Secretaria de Estado da Saude. Minociclina, cloridrato. Florianépolis:
Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina, [s.d.]. Disponivel em:
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Minociclina,_cloridrato. Acesso em: 4 jun. 2026.

NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso
Instituicdo Responsavel: TIMT
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - C 4 - PF 0852

Tecnologia 524499-C

CID: A30.3 - Hanseniase [lepra] dimorfa
Diagnostico: Paciente com Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Consta nos autos relatério médico
informando hanseniase dimorfa com comprometimento neural, bem como ultrassonografia de
nervos periféricos com Doppler, que documenta espessamentos e alteracdes morfoldégicas em
multiplos nervos periféricos, achados compativeis com neuropatia/comprometimento neural.
Assim, ha suporte documental para 0 acometimento neural descrito clinicamente. Contudo, ndo
h& laudo anatomopatoldgico ou baciloscopico autbnomo, essa informacdes estao descritas no

Péagina 12 de 24


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/125343?nomeProduto=minociclina&situacaoRegistro=V
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/125343?nomeProduto=minociclina&situacaoRegistro=V
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Minociclina,_cloridrato

Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacgao do registro: Valido

Nome comercial: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO
Principio Ativo: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO
Via de administracéo: Via oral

Posologia: Nos primeiros 2 meses 1cpr ao dia, do 3° més até o 12° més 1 cpr por més, total
74 cpr.

Uso continuo? Nao
Duracéao do tratamento: 1 ano(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento estd incluido em: RENAME
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No d&mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS), o tratamento da hanseniase é disponibilizado por meio da
poliquimioterapia (PQT), composta por rifampicina, dapsona e clofazimina, conforme
recomendado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hanseniase. Além do
esquema padrdo, o PCDT prevé esquemas terapéuticos substitutivos ou alternativos para
situacdes especificas, como intolerancia, contraindicacao, reacdes adversas ou resisténcia aos
medicamentos de primeira linha, devendo sua utilizagéo ser individualizada de acordo com a
condicdo clinica do paciente.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢des disponiveis de Genérico ou Similar: Para o cloridrato de
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moxifloxacino existem medicamentos genéricos registrados sob a propria Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) “cloridrato de moxifloxacino". Como medicamento similar, encontra-se
disponivel 0 Madun®. O medicamento de referéncia é o Avalox®

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As evidéncias disponiveis indicam
que o moxifloxacino possui elevada atividade bactericida contra o Mycobacterium leprae,
promovendo rapida redugdo da viabilidade bacilar e contribuindo para a melhora das
manifestacbes clinicas da hanseniase. Estudos demonstram resposta clinica favoravel,
especialmente quando o medicamento € utilizado em esquemas terapéuticos alternativos
combinados, como rifampicina, moxifloxacino e minociclina. Contudo, a qualidade da evidéncia
clinica disponivel é limitada, uma vez que se baseia predominantemente em estudos com
pequeno numero de participantes, séries de casos e estudos observacionais. Dessa forma,
embora represente uma alternativa terapéutica potencial em situacdes especificas, o
moxifloxacino ndo € atualmente recomendado como substituto da poliquimioterapia padrdo
preconizada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), permanecendo seu usO restrito a
esquemas alternativos e casos selecionados.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado do moxifloxacino
400 mg, considerado isoladamente, é exercer atividade antimicrobiana/bactericida contra o
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Mycobacterium leprae, contribuindo para o controle da infeccdo em situacées nas quais seja
necessario esquema alternativo ao tratamento padrdo da hanseniase

Recomendagdes da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Concluséo: | — Qual o diagnostico do paciente?

Resposta: Paciente com Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Il — Qual é o medicamento pleiteado?

Resposta: Cloridrato de moxifloxacino 400 mg, comprimido revestido

[l — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?

Resposta: Sim. Consta nos autos solicitacdo administrativa e informagéo de indisponibilidade
de farmaco emitida pela Secretaria Municipal de Saude de Juara/MT, informando que o
cloridrato de moxifloxacino 400 mg nao é dispensado pelo municipio por ndo constar da
REMUME municipal.

IV — O produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?

Resposta: No site da ANVISA a Moxifloxacino 400mg cpr, do Laboratério EMS S/A, esta
registrado sob o n° 1023510540125

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como RENAME, RESME-
MT ou equivalente?

Resposta: Sim. O cloridrato de moxifloxacino 400 mg comprimido consta na Relagcao Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME 2024, vinculado ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica para o tratamento de tuberculose.

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, ha comprovacdo no processo de
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evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
analise?

Resposta: O moxifloxacino apresenta evidéncia contra Mycobacterium leprae, demonstrando
rapida reducdo da viabilidade bacilar, melhora clinica precoce de lesdes cutdneas e boa
tolerabilidade, especialmente quando empregado em esquemas alternativos combinados (ex.:
rifampicina, moxifloxacino e minociclina). Entretanto, a qualidade global da evidéncia clinica
ainda é moderada a baixa, baseada predominantemente em pequenos ensaios, estudos
observacionais e séries de casos, inexistindo consenso para sua utilizacdo como terapia
padrédo de primeira linha em substituicdo ao esquema multidroga recomendado pela OMS.

VII — O medicamento foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC)?

Resposta: O medicamento cloridrato de moxifloxacino, na apresentacao 400 mg (comprimido),
esta padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento de tuberculose, por meio do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), sendo necessario 0
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelas diretrizes especificas para as doencas.

VIII — Qual é o ente publico responséavel pelo fornecimento do medicamento, conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?

Resposta: O medicamento cloridrato de moxifloxacino pertence ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), sendo sua aquisicdo de responsabilidade exclusiva da
Uniao

IX — Qual é o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG/PMGV) do medicamento?

Resposta: O Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento Moxifloxacino
400mg cpr cx com 07 cpr é de R$ 125,07 conforme a Tabela da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos — CMED, considerando ICMS 17%.

X — Héa laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizagcado das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS através de pedidos administrativos anteriores.

Resposta: H& relatério médico emitido pelo Dr. Roque Rafael de Oliveira Neto, CRM
4554-MT, descrevendo o diagnéstico de hanseniase dimorfa com comprometimento neural, 0s
tratamentos prévios realizados e a justificativa para solicitagdo do esquema Rimoxclamin. O
médico informa uso prévio de PQTU por 12 meses, com rifampicina, clofazimina e dapsona,
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posterior substituicdo da dapsona por ofloxacina em razdo de anemia, e uso de esquema ROM
diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatoria. Contudo, ndo foram localizados
comprovantes independentes de dispensacéo, retirada, adesdo, exames laboratoriais da
anemia ou laudo autbnomo de biopsia/baciloscopia.

XI| — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta: Sim. Para hanseniase, existem esquemas terapéuticos padronizados no SUS,
incluindo a poliquimioterapia com rifampicina, dapsona, clofazimina e além de esquemas
substitutivos conforme PCDT e condigé&o clinica do paciente.

XIlI — Consideracdes finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario.

Resposta: O cloridrato de moxifloxacino consta na RENAME 2024 como medicamento do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica para tuberculose. Nos autos consta
relatério médico descrevendo hanseniase dimorfa com comprometimento neural, uso prévio de
PQTU por 12 meses, substituicdo da dapsona por ofloxacina em razdo de anemia e uso
posterior de esquema ROM diario por mais de quatro meses, sem resposta satisfatoria
segundo o médico assistente.

Em relacdo ao esquema Rimoxclamin, ha um estudo recente de Frade et al. (2025), publicado
no Brazilian Journal of Infectious Diseases, que avaliou retrospectivamente 66 pacientes com
hanseniase multibacilar, comparando Rimoxclamin com a poliquimioterapia padrdo OMS/MDT.

Entretanto, trata-se de estudo piloto, retrospectivo, ndo randomizado, com amostra pequena e
potencial viés socioeconémico, sendo 0s proprios autores explicitos quanto a necessidade de
estudos prospectivos, com maior amostra, maior seguimento, avaliacdo microbioldgica,
molecular, sorolégica, risco de recidiva e custo.

N&o ha indicacdo em bula do farmaco Moxifloxacino para Hanseniase, e as evidéncias séo
rasas para sua utilizagdo. Dessa forma, a concluséo técnica é nédo favoravel

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliogréaficas: ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Cloridrato
de moxifloxacino. Consulta a medicamentos registrados. Brasilia, DF: ANVISA, 2026.
Disponivel em: ANVISA — Cloridrato de Moxifloxacino. Acesso em: 3 jun. 2026.

INFOSUS. Moxifloxacino, cloridrato. Floriandpolis: Secretaria de Estado da Saude de Santa
Catarina, [s.d.]. Disponivel em: INFOSUS — Moxifloxacino, cloridrato. Acesso em: 3 jun. 2026.

PARDILLO, F. E. F.; BURGOS, J.; FAJARDO, T. T.; DANGUIZAN, R.; GELBER, R. H.
Powerful bactericidal activity of moxifloxacin in human leprosy. Antimicrobial Agents and
Chemotherapy, Washington, v. 52, n. 9, p. 3113-3117, 2008. DOI: 10.1128/AAC.00389-08.
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SILVA, E. A.; GONCALVES, H. S.;: ARAUJO, M. G.; et al. RIMOXCLAMIN regimen in leprosy:
clinical outcomes and neurological recovery. Anais Brasileiros de Dermatologia, Rio de Janeiro,
2025. (Artigo sobre o esquema RIMOXCLAMIN).

UNITED STATES CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION (CDC). Leprosy
(Hansen's disease): clinical overview. Atlanta: CDC, 2025. Disponivel em: CDC — Clinical
Overview of Leprosy. Acesso em: 3 jun. 2026.

NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso
Instituicdo Responsavel: TIMT
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - C 4 - PF 0852

Tecnologia 524499-D

CID: A30.3 - Hanseniase [lepra] dimorfa
Diagnostico: Hanseniase dimorfa com comprometimento neural

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Consta nos autos relatério médico
informando hanseniase dimorfa com comprometimento neural, bem como ultrassonografia de
nervos periféricos com Doppler, que documenta espessamentos e alteracdes morfolégicas em
multiplos nervos periféricos, achados compativeis com neuropatia/comprometimento neural.
Assim, ha suporte documental para o0 acometimento neural descrito clinicamente. Contudo, ndo
ha laudo anatomopatoldégico ou baciloscépico autbnomo, essa informacdes estao descritas no
Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido

Nome comercial: KLARICID
Principio Ativo: CLARITROMICINA
Via de administracéo: Via oral
Posologia: 1 cpr ao dia

Uso continuo? N&o

Duracéo do tratamento: 1 ano(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim
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Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Salude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncologico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLARITROMICINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), o tratamento da hanseniase é disponibilizado por meio da
poliquimioterapia (PQT), composta por rifampicina, dapsona e clofazimina, conforme
recomendado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hanseniase. Além do
esquema padrdo, o PCDT prevé esquemas terapéuticos substitutivos ou alternativos para
situacdes especificas, como intolerancia, contraindicacao, rea¢gdes adversas ou resisténcia aos
medicamentos de primeira linha, devendo sua utilizacdo ser individualizada de acordo com a
condicao clinica do paciente.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢des disponiveis de Genérico ou Similar: Entre os genéricos, constam
produtos identificados como Claritromicina, fabricados por Eurofarma Laboratoérios S.A., EMS
S/A, Prati Donaduzzi & Cia Ltda., Pharlab Industria Farmacéutica S.A. e Sanofi Medley
Farmacéutica Ltda.

Como medicamento similar, consta o produto Clabat®, fabricado pela EMS S/A, tendo como o
de referéncia, consta o Klaricid®, fabricado pela Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLARITROMICINA
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: CLARITROMICINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLARITROMICINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A claritromicina é prevista no PCDT
de Hanseniase como opcdo em esquemas de segunda linha para casos de hanseniase
resistente a medicamentos, especialmente na deteccdo de resisténcia a rifampicina e ao
ofloxacino, situacdo em que o0 protocolo descreve esquema com claritromicina 500 mg
associada a minociclina 100 mg e clofazimina 50 mg nos primeiros seis meses, seguido de
clofazimina associada a claritromicina ou minociclina por mais dezoito meses. O relatério da
CONITEC n°583/2020 avaliou a ampliacdo de uso da claritromicina para hanseniase resistente
a medicamentos e identificou apenas um ensaio clinico randomizado, com pequeno namero de
participantes e evidéncia indireta, no qual ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0 esquema com claritromicina, clofazimina e dapsona e o esquema padrédo com
rifampicina, clofazimina e dapsona quanto ao indice bacterioldgico, indice morfolégico e
eventos adversos. A certeza geral da evidéncia foi classificada como muito baixa, de modo que
nao foi possivel demonstrar superioridade ou inferioridade da claritromicina, embora a
CONITEC tenha recomendado sua ampliacdo de uso para hanseniase resistente, condicionada
ao uso conforme PCDT e a apresentacdo de dados de vida real. Quanto a seguranca, 0sS
eventos adversos mais comuns da claritromicina incluem nauseas, vomitos, dor abdominal,
diarreia e alteracdo do paladar, geralmente leves, mas o medicamento exige cautela em
pacientes com doenca hepdtica, renal, risco de prolongamento do intervalo QT e uso
concomitante de medicamentos com interacao relevante

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado da claritromicina,
guando utilizada em esquema terapéutico adequado para hanseniase resistente, € contribuir
para o controle da infeccdo pelo Mycobacterium leprae em situacdes de falha, resisténcia ou
impossibilidade de manutencdo dos esquemas convencionais, reduzindo a carga bacilar e
auxiliando na interrup¢ao da progresséao da doenca.

Recomendac¢fes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLARITROMICINA
Concluséo Justificada: Nao favoravel

Conclusao: | — Qual o diagndstico do paciente?
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Resposta: Hanseniase dimorfa com comprometimento neural..

Il — Qual é o medicamento pleiteado?

Resposta: Claritromicina 500 mg, comprimido, prescrita como parte de esquema terapéutico
alternativo para tratamento de hanseniase, no contexto de esquema Rimoxclamin.

[l — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?

Resposta: Sim. Consta nos autos solicitacdo administrativa e informagéo de indisponibilidade
de farmaco emitida pela Secretaria Municipal de Saude de Juara/MT, informando que a
Claritromicina 500 mg nao é dispensado pelo municipio por ndo constar da REMUME
municipal. (fl 22)

IV — O produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?

Resposta: No site da ANVISA a Cloridrato de Claritromicina 500mg cpr, do Germed
Farmaceutica LTDA, esta registrado sob o n°® 105830943

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como RENAME, RESME-
MT ou equivalente?

Resposta: Sim. A claritromicina consta ha RENAME 2024 na apresentacdo de 500 mg
comprimido, classificada como medicamento do Componente Basico e Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, sendo este ultimo para o tratamento da Tuberculose e Hanseniase

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, ha comprovacdo no processo de
evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
analise?

Resposta: Nao se aplica como medicamento ndo incorporado, pois a Claritromicina 500 mg
comprimido consta na RENAME 2024 e no PCDT de tuberculose e recentemente com
ampliacdo de uso para Hanseniase resistente a medicamentos. Contudo, para 0 uso no
esquema Rimoxclamin fora das hipoteses padronizadas, a documentacdo disponivel nao
comprova ensaio clinico randomizado, reviséo sistematica ou meta-analise especifica aplicavel
ao caso concreto.
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VII — O medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC)?

Resposta: Até o0 momento o esquema terapéutico RIMOXCLAMIN nao foi a avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (CONITEC).
J& Claritromicina esta contida no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase,
aprovado no ambito do SUS pela Portaria SCTIE/MS n° 67/2022.

VIII — Qual é o ente publico responséavel pelo fornecimento do medicamento, conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?

Resposta: O medicamento Claritromicina 500mg pertence ao Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), sendo sua aquisicdo de responsabilidade exclusiva da
Uniao

IX — Qual € o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG/PMGV) do medicamento?

Resposta: O Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento Claritromicina 500
mg, cx com 28 cpr é de R$ 196,93, conforme a Tabela da Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos — CMED, considerando ICMS 17%,

X — Ha laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizacdo das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS atraves de pedidos administrativos anteriores.

Resposta: Ha relatério médico fundamentado emitido pelo Dr. Roque Rafael de Oliveira Neto,
CRM 4554-MT, descrevendo o diagnostico de hanseniase dimorfa com comprometimento
neural, os tratamentos prévios realizados e a justificativa para solicitacdo do esquema
Rimoxclamin. O médico informa uso prévio de PQTU por 12 meses, com rifampicina,
clofazimina e dapsona, posterior substituicdo da dapsona por ofloxacina em razdo de anemia, e
uso de esquema ROM (Rifampicina, Ofloxacino e Mincociclina) diario por mais de quatro
meses, sem resposta satisfatoria. Contudo, ndo foram localizados comprovantes

independentes de dispensacéo, retirada, adesédo, exames laboratoriais da anemia ou laudo
autdbnomo de biépsia/baciloscopia.

XI — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta: Sim. Para hanseniase, existem esquemas terapéuticos padronizados no SUS. O
PCDT estabelece a PQT-U como esquema de primeira linha, com rifampicina, dapsona e
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clofazimina, levando a cura em até 98% dos casos tratados. O PCDT também prevé esquemas
de segunda linha em caso de reacdes adversas aos componentes da PQT-U, incluindo
combinacdes com ofloxacino e/ou minociclina 100 mg, conforme a condi¢do clinica e o
medicamento que apresentou intolerancia ou contraindicacéo

Xll — Consideracdes finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario.

Resposta: A claritromicina 500 mg comprimido possui previsdo na RENAME 2024 como
medicamento do Componente Basico e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, e consta no
PCDT de Hanseniase como alternativa terapéutica de segunda linha em combinacdo com
outros agentes.

Essa dupla classificacdo indica que o medicamento pode ser acessado por mais de uma via
administrativa, conforme a indicacdo clinica, o protocolo aplicavel e a organizacéo local da
assisténcia farmacéutica.

No caso em tela, 0 mesmo pode ser acessado no ambito do Componente Estratégico para
Hanseniase, portanto essa nota técnica € ndo favoravel a sua entrega por demanda judicial.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso

Instituicdo Responsavel: TIMT
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - C 4 - PF 0852
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