Nota Técnica 589814

Data de conclusao: 13/10/2026 14:38:17

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Aracatuba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara da Fazenda Publica da Comarca de Aragatuba

Tecnologia 589814

CID: G53.0 - Nevralgia pos-zoster
Diagnostico: Neuralgia Pés-zoster
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)

Via de administracao: SC
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Posologia: X

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)
Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: X
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca 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 doencga autolimitada, com dias a semanas de duracdo, o VVZ néao
desaparece completamente do corpo apoés a resolucéo da infeccao inicial, ficando ele dormente
em alguns dos nervos do corpo. Com o passar dos anos, 0 VVZ que estava dormente pode
voltar a multiplicar-se, causando uma infeccdo 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 séo
localizadas, em geral em apenas um segmento do corpo (dermatomo). As lesdes cutaneas no
HZ melhoram espontaneamente em algumas semanas. O grande problema dessa patologia €
gue 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 situacfGes nas quais a imunidade estd mais baixa, tais como idade avancada,
uso de imunossupressores ou em pacientes portadores de doencas cronicas, tais como
canceres. Nao € comum quadros recorrentes de HZ, pois, toda vez que uma pessoa apresenta
uma reativacao do VVZ, o sistema imunologico 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 € 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 substancia chamada glicoproteina E.
A vacina recombinante contra HZ (Shigrix) contém glicoproteina E feita por engenharia
genética (recombinante) associada a substancias que ativam o sistema imunologico
(adjuvantes). Assim, ela pode induzir no individuo uma resposta imunologica contra a
glicoproteina E, prevenindo assim a proliferagdo e multiplicagdo 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
gual 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 13.900 pacientes com idade ? 70 ano,
mostrou que a vacina recombinante, apés 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
imunolégica 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 reacéo no local da aplicacao 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 neurologica séria que pode levar a
paralisia muscular temporéria. Estudos de vigilancia p6s comercializacdo estimam que o risco
de sindrome de Guillain-Barré pés vacina recombinante contra HZ é baixo, estando em torno
de 3 a 6 casos/milhdo de doses aplicadas da vacina.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reduzir o risco de HZ e neuralgia pos-
herpética.

Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: VACINA HERPES-ZOSTER (RECOMBINANTE)
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: Em geral, o virus da varicela zoster reativa-se causando o herpes zoster em
situacbes nas quais a imunidade esta mais baixa, tais como idade avancada, uso de
imunossupressores ou em pacientes portadores de doengas cronicas, tais como canceres; A
vacina Shingrix € 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, 0
risco de vir a apresentar um novo episodio de herpes zoster é baixo, pois 0 seu sistema
imunologico foi recentemente reexposto ao virus e, consequentemente, montou algum grau de
protecdo imunoldgica. Importante salientar que recorréncias do herpes zoster, diferentemente
do herpes simples, sdo incomuns. A CONITEC néao fez, até o0 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.

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

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

Referéncias bibliograficas: 1. Cunningham et al. Efficacy of an adjuvanted herpes zoster
subunit vaccine in older adults. N Engl J Med. 2015;372(22):2087. 2. Cunningham et al.
Efficacy of the Herpes Zoster Subunit Vaccine in Adults 70 Years of Age or Older. N Engl J
Med. 2016;375(11):1019. 3. Boutry et al. The Adjuvanted Recombinant Zoster Vaccine Confers
Long Term Protection Against Herpes Zoster: Interim Results of an Extension Study of the
Pivotal Phase 3 Clinical Trials ZOE-50 and ZOE-70. Clin Infect Dis. 2022;74(8):1459. 4.
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability biologics/fda-requires warning-
about-guillain-barre-syndrome-gbs-be included-prescribing-information-shingrix (Accessed on
March 26, 2021). 5. Panorama censo 2022. IBGE. Disponivel
https://cens02022.ibge.gov.br/panorama/ Acessado em: 24/11/23 em: 6. Mena et al. Urgéncia e
Emergéncia: os conceitos frente as normas administrativas e legais e suas implicacdes na
clinica médica. Saude, Etica & Justica. 2017;22(2):81-94.

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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