Nota Técnica 593002

Data de conclusdo: 30/10/2026 05:35:51

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Curitiba/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Aline Ribeiro Pereira
Numero OAB: 93129

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 102 Camara Civel

Tecnologia 593002

CID: G30 - Doenca de Alzheimer

Diagnostico: DOENCA DE ALZHEIMER

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s):

complementares.

Descricao da Tecnologia

Laudo médico e exames

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

Principio Ativo: DONANEMABE
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Via de administracao: parenteral

Posologia: CONFORME RECEITA MEDICA ANEXADA AOS AUTOS (DESCRITA NO NO
RELATORIO MEDICO) E NA PAGINA 70

Uso continuo? N&o informado
Duracéao do tratamento: dia(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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncologico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DONANEMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ja rspondida na Nota
Técnica 563746

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DONANEMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DONANEMABE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DONANEMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A analise comparativa do caso
revela duas interpretacdes distintas sobre a indicacdo do farmaco Donanemabe Kisunla para a
Doencga de Alzheimer em fase inicial, fundamentadas nos documentos fornecidos.

Cenario 1: O Parecer Favoravel
Esta perspectiva apoia-se no entendimento de que o Donanemabe atua de forma modificadora
na histéria natural da patologia.

» Eficacia Clinica: Reduc¢éo do declinio clinico em 22% na escala iIADRS e 29% na
escala CDR-SB em dezoito meses de tratamento.

e Depuracdao Bioldgica: Eliminacdo média de 84% da carga amiloide cerebral. Permite a
interrupcédo das infusdes apos a comprovacao de reducéo das placas a niveis minimos.

e Adequacédo do Perfil: A paciente possui independéncia funcional preservada, perfil
genético favoravel APOE 3/4 heterozigota e confirmacéo bioldgica por tomografia por
emissao de positrons PET.

e Janela Terapéutica: O beneficio clinico esta atrelado ao inicio precoce no
Comprometimento Cognitivo Leve, mitigando perdas funcionais irreversiveis.

Cenario 2: O Pareecer Contrario
A decisdo fundamenta-se nos critérios cumulativos definidos pelo Supremo Tribunal Federal na
ADI 7265 para a concessao de farmacos fora do rol da ANS.

e Eficacia Absoluta Modesta: No ensaio clinico TRAILBLAZER-ALZ 2, o impacto na
escala funcional CDR-SB foi de apenas 0,36 ponto em favor do medicamento apdés
dezoito meses. O ganho é considerado modesto e de significado clinico incerto frente
as abordagens convencionais.

* Risco a Seguranca do Paciente: Registra-se alta incidéncia de alteracées de imagem
relacionadas ao amiloide ARIA. O edema cerebral ARIA-E ocorre em 26% a 27% dos
individuos e as micro-hemorragias cerebrais ARIA-H atingem até 30% dos pacientes,
elevando o risco relativo de ARIA-E em 12,39 vezes.

e Alternativas Disponiveis: O rol de procedimentos da ANS contempla opgfes
consolidadas para o0 manejo da enfermidade, tais como os inibidores da
acetilcolinesterase donepezila, rivastigmina e galantamina e 0s antagonistas dos
receptores NMDA memantina. Nao houve demonstracéo de superioridade que justifique
0 custo elevado em detrimento das tecnologias padronizadas.

Consideracdes Técnicas:

Com foco estrito nos aspectos meédicos e técnicos da demanda, elencam-se os seguintes
argumentos desfavoraveis a concessao da tecnologia:
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¢ Perfil de Seguranca Desfavoravel: A introducdo do anticorpo monoclonal acarreta
riscos expressivos de toxicidade neuroldgica. A magnitude das reacfes adversas impde
a interrupcdo definitiva do esquema terapéutico em parcela dos casos, além de
demandar monitoramento intensivo com exames seriados de ressonancia magnética.

e Auséncia de Superioridade Clinica Demonstrada: As revisdes sistematicas com
metanalise falham em apontar uma modificagdo robusta na historia natural da
neurodegeneracdo. O beneficio observado restringe-se a uma discreta atenuacao do
declinio, sem ganho expressivo na qualidade de vida que valide a substituicido do
arsenal terapéutico convencional.

¢ Incerteza no Desfecho a Longo Prazo: Instituicfes internacionais de referéncia, como
o National Institute for Health and Care Excellence NICE, emitiram recomendacdes
negativas para a incorporacao rotineira da droga devido a acentuada incerteza quanto a
magnitude e a duracdo real dos beneficios, associada a uma relacdo de custo-
efetividade desfavoravel.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ja respondida na Nota Técnica 563746

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DONANEMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: PARECER TECNICO DO NUCLEO DE APOIO TECNICO DO PODER
JUDICIARIO (NATJUS)
l. IDENTIFICACAO DO PROCESSO

Autos n°: 0011556-70.2026.8.16.0194

Orgéo Julgador: Vara Estadual de Satde Suplementar de Curitiba - PROJUDI
¢ Requerente: Ana Lucia Oniesko

Requerido: Unimed Curitiba - Sociedade Cooperativa de Médicos

Objeto da Demanda: Fornecimento do medicamento Donanemabe (Kisunla)

Il. RELATORIO CLINICO

A paciente, de acordo com o relatério médico assistente, apresenta diagnostico de Doenca de
Alzheimer em fase inicial (CID-10 F00). Manifesta declinio cognitivo progressivo, caracterizado
por falhas de memoéria episédica e desorientacdo espacial. Exames complementares,
biomarcadores e avaliagdo neuroldgica confirmam o estdgio leve da enfermidade, com
preservacao da autonomia para a realizacdo das atividades basicas da vida diaria. Foi prescrito
o0 tratamento com o anticorpo monoclonal Donanemabe (Kisunla), por meio de infusdes
intravenosas periodicas por um periodo de até dezoito meses.

lIl. ANALISE DA EVIDENCIA CIENTIFICA

A andlise da literatura cientifica revela que, embora existam estudos clinicos envolvendo o
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Donanemabe, os resultados atualmente disponiveis demonstram beneficio terapéutico limitado
e cercado de incertezas cientificas. No ensaio clinico randomizado de fase Ill (TRAILBLAZER-
ALZ 2), observou-se reducédo relativa da progressdo da doenca, porém o efeito absoluto
apresentou magnitude modesta. No desfecho funcional mensurado pela escala CDR-SB, a
diferenca foi de apenas 0,36 ponto em favor do medicamento apés dezoito meses de
acompanhamento. Revisdes sistematicas com metanalise confirmam apenas uma discreta
reducdo do declinio cognitivo, sem evidéncia de beneficio clinicamente relevante ou de
modificacdo real da historia natural da Doenca de Alzheimer.

O perfil de seguranca da tecnologia impde restricdes severas ao seu emprego. A utilizacao do
Donanemabe esta associada a uma elevada incidéncia de alteracdes de imagem relacionadas
ao amiloide (ARIA). O edema cerebral (ARIA-E) manifesta-se em aproximadamente 26% a
27% dos pacientes tratados, enquanto as micro-hemorragias cerebrais (ARIA-H) sé&o
verificadas em até 30% dos casos. A metandlise aponta um aumento substancial do risco de
desenvolvimento de ARIA-E, registrando uma razdo de risco de 12,39, além de maior
incidéncia de reacdes infusionais e interrupcdo definitiva do tratamento devido a eventos
adversos. Adicionalmente, agéncias internacionais de saude, como o National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), concluiram que a medica¢do ndo apresenta relagdo custo-
efetividade favoravel devido ao alto grau de incerteza sobre a magnitude e duracdo dos
beneficios.

IV. DAS ALTERNATIVAS DISPONIVEIS NO ROL DA ANS

O sistema de saude suplementar dispde de alternativas terapéuticas consolidadas e
reconhecidas para o manejo farmacoldgico convencional e estabilizacdo temporaria dos
sintomas da Doenca de Alzheimer. Encontram-se incorporados ao rol regulatério os inibidores
da acetilcolinesterase, representados pelos farmacos donepezila, rivastigmina e galantamina,
além dos antagonistas dos receptores NMDA, exemplificados pela memantina. As evidéncias
clinicas disponiveis ndo demonstram superioridade terapéutica do Donanemabe que justifique
a sua adocédo preferencial ou substituicdo das tecnologias padronizadas ja fornecidas pelo
plano de saude.

V. CONCLUSAO DO PARECERISTA

Diante do exposto, este parecerista técnico emite manifestagio DESFAVORAVEL ao
fornecimento do medicamento Donanemabe (Kisunla) para o caso em tela, fundamentando-se
nos seguintes pontos médicos:

e Auséncia de demonstracdo robusta de eficacia clinica relevante ou modificacdo da
evolugéo natural da patologia.

e Perfil de seguranca desfavoravel, com riscos elevados de toxicidade neuroldgica e
necessidade de monitoramento de alta complexidade.

e Disponibilidade de alternativas terapéuticas eficazes e ja incorporadas para o
tratamento sintomatico da enfermidade.

O caso ndo preenche o0s requisitos técnicos essenciais para a concessdo excepcional da
tecnologia requerida.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Sim
Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungéo

Referéncias bibliograficas: AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS).
Resolugdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021. Dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar. Brasilia: ANS, 2021.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). Resoluc&o de aprovacéo de
registro sanitario do medicamento Kisunla (donanemabe). Brasilia: Anvisa, 2025.
CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (CNJ). Nota Técnica n° 501860. Banco Nacional de
Pareceres — e-NatJus, 2026.

MINTUN, Mark A. et al. Donanemab in Early Alzheimer's Disease. New England Journal of
Medicine, [S. |.], v. 384, n. 18, p. 1691-1704, 2021.

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). Donanemab for
treating mild cognitive impairment or mild dementia caused by Alzheimer's disease:
Technology appraisal guidance. Londres: NICE, 2026.

SIMS, John R. et al. Donanemab in Early Symptomatic Alzheimer Disease: The TRAILBLAZER-
ALZ 2 Randomized Clinical Trial. JAMA, [S. |], v. 330, n. 6, p. 512-527, 2023.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG). Nota oficial sobre a
aprovacao do Donanemabe no Brasil. Rio de Janeiro: SBGG, 2025.

NatJus Responsavel: PR - Parana
Instituicdo Responsavel: NAT JUS TJPR
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Néao

Outras Informacdes: Nada mais.
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