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AO JUIZO DA __ VARA DA FAZENDA PUBLICA DE BELEM-PA

URGENCIA
PRIORIDADE - SAUDE

MEDICAMENTO - EDARAVONA 30MG/20ML

MAX RODRIGUES NEGRAO, Brasileiro, 49 anos, Cartdo SUS n°705804491867737, portador da cédula
de identidade n°3100929 SEGUP/PA, inscrito no CPF sob n® 61175285234 , residente e domiciliado na Rua
Angelo Custédio, n°146, Cidade Velha, Belém - PA, CEP 66023090, com telefone (91) 989923518, por
intermédio da DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA, vem, respeitosamente perante Vossa
Exceléncia, através do(a) Defensor(a) Publico(a) que esta subscreve, com mandato ex lege nos termos do art.
128, XI, da LC 80/19941 e demais legislagdo vigente, com endereco profissional no rodapé, onde recebe
intimacdes em geral, com fundamento no artigo 1.034 do Cédigo Civil, propor

DEMANDA DE OBRIGACAO DE FAZER
COM PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA INAUDITA ALTERA PARS

em face do ESTADO DO PARA, pessoa juridica de direito publico interno, sito & Rua dos Tamoios, 1671 -
CEP: 66.025-540 - Batista Campos, Belém-PA e ao MUNICIPIO DE BELEM, pessoa juridica de direito publico
interno com Procuradoria Juridica sito a Avenida Governador José Malcher, n. 2821, Sdo Brés, CEP: 66090-100,
Belém-PA e HOSPITAL OPHIR LOYOLA, autarquia, sito a Avenida Governador Magalhaes Barata, n°® 992,
Bairro: Sao Bras, CEP: 66063.240, Belém-PA, ante os motivos de fato e de direito e que a seguir passa a expor
e ao final requerer pelos fatos e fundamentos a seguir expostos:

1. DOS FATOS

Consoante laudo médico subscrito pelo neurologista Dr. Paulo Henrique Rodrigues (CRM n2 7412), o
requerente é portador de DOENCA DO NEURONIO MOTOR - ELA (CID G12.2). Ressalte-se que, até cerca de
seis meses atras, o autor era fisica e economicamente ativo, gozando de plena capacidade funcional, sem
histérico de comorbidades prévias ou limitacées de ordem neuroldgica.

O inicio da sintomatologia ocorreu com déficit motor no membro superior direito, padrao clinico tipico da
apresentacado inicial da Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA). Todavia, a evolucado da patologia revelou-se rapida,
progressiva e agressiva, com expansao do comprometimento neuromotor para o membro inferior ipsilateral,
caracterizando evolucao multifocal da doenca.

Tal progressao ocasionou perda significativa de forca muscular, destreza, coordenacao motora e
amplitude de movimentos, com repercussdes diretas na deambulacao, comprometendo severamente a
funcionalidade, autonomia e independéncia do paciente, que atualmente apresenta limitacées importantes
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para a realizacdo de atividades basicas da vida diaria.

Diante o carater cronico, incapacitante e neurodegenerativo da doenca, sem possibilidade curativa,
desde dezembro de 2025 o autor seguia em acompanhamento ambulatorial, sem previsao de alta.

Observando os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas vigentes, o requerente iniciou tratamento com
o medicamento Riluzol, disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Entretanto, conforme
documentacao médica acostada aos autos, o fdrmaco ndao se mostrou eficaz no controle da progressdo da
doenca, revelando-se insuficiente para estabilizacdo do quadro clinico, ndo promovendo resposta terapéutica
satisfatéria.

Em razao da ineficacia terapéutica do Riluzol e da progressao acelerada da enfermidade, a equipe
médica responsavel indicou, de forma expressa e fundamentada, o uso do medicamento Edaravona
30mg/20ml, como terapia essencial ao tratamento da ELA no caso concreto.

Conforme laudo médico, a Edaravona possui acao neuroprotetora, sendo capaz de retardar a progressao
da doenca, reduzir o avanco das sequelas neuroldgicas, preservar funcdes motoras e proporcionar melhor
qualidade de vida ao paciente, configurando-se como Unica alternativa terapéutica eficaz disponivel no atual
estdgio da patologia.

Dessa forma, resta inequivoca a necessidade clinica, terapéutica e urgente da utilizacdo do referido
farmaco, nao se tratando de opcdo eletiva ou experimental, mas sim de medida indispensdvel a preservacdo
da dignidade, da saude, da funcionalidade e da prépria vida do autor.

Sendo prescrito o seguinte tratamento/medicamento pelo médico responsavel:

MEDICAMENTO - EDARAVONA - 30 MG/ 20ML - 02 AMPOLASA CADA
ADMINISTRAGCAO PARA INFUSAO INTRAVENOSA - TRATAMENTO CONTINUO.

e CICLO INICIAL: dose diaria por 14 dias consecutivos, seguida de 14 dias sem medicacao;
e CICLOS SUBSEQUENTES: dose didria por 10 dias dos 14 dias, seguida de 14 dias sem
medicacao;

Da andlise dos medicamentos com registro na ANVISA pela tabela de Preco Mdximo ao Governo - PMGV,
aplicando a aliquota de 0% de ICMS sobre o produto, verifica-se que referido medicamento tem um preco
maximo de venda permitido de R$183,02 (cento e oitenta e trés reais e dois centavos) valor unitario por caixa.
Considerando este valor sobre doze meses, temos que o valor do tratamento anual é de R$45.388,96
(Quarenta e cinco mil, e trezentos e oitenta e oito reais e noventa e seis centavos).

De acordo com o médico neurologista, o tratamento buscado por meio da demanda tem por objetivo
"retardar a progressao da doenca, reduzir o avanco das sequelas neuroldgicas, preservar funcdes motoras e
proporcionar melhor qualidade de vida ao paciente, configurando-se como Unica alternativa terapéutica eficaz
disponivel no atual estdgio da patologia”, conforme Laudo para fins de Requerimento de Medicamento em
anexo.

Vé-se do relatério médico, pois, que o medicamento é imprescindivel para o tratamento adequado da
patologia que acomete a parte autora e que a prescricao estd respaldada em estudos cientificos de alto nivel
de evidéncia (MBE), consoante resposta do Relatério Médico.

Na esfera administrativa, o Estado do Pard e o Municipio de Belém recusaram o fornecimento do
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medicamento, consoante parecer técnico n222/2026, da Camara de Resolucdo de Demandas de Salde, em
anexo. Da andlise da negativa dos entes, verifica-se que o fornecimento do medicamento foi negado pois —nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bdsico, Estratégico e Especializado) para
dispensacao no SUS, no ambito do Municipio de Belém e do Estado do Pard| e o medicamento EDARAVONA -
30 MG/ 20ML.

Assim, nao resta alternativa ao Requerente senao socorrer-se ao Poder Judicidrio para ter o acesso a
saude, considerando que no SUS nao ha terapia alternativa disponivel, consoante Relatério Médico.

2.DA JUSTICA GRATUITA E DAS PRERROGATIVAS DA DEFENSORIA PUBLICA

Inicialmente, afirma o autor, sob as penas da Lei e de acordo com o art.42 e seu paragrafo 12 da Lei no.
1.060/50 com a redacgao introduzida pela Lei n.7.510/86, ser juridicamente necessitado, nao tendo condicdes
financeiras para arcar com as despesas de custas processuais e honorarios advocaticios, sem prejuizo do
préprio sustento ou de sua familia, sendo portanto, beneficidrio da gratuidade de justica, pelo que indicam para
patrocinar a sua causa a Defensoria PUblica do Estado.

O autor é assistido pela Defensoria Publica do Estado do Para, goza esta Instituicdo das prerrogativas
processuais previstas no art. 56 da LCE 054/06, dentre as quais a dispensa de apresentacao de instrumento de
mandato, de intimacao pessoal e da contagem dos prazos processuais de forma dobrada.

3. DA INVERSAO DO ONUS DA PROVA

O Cédigo de Processo Civil segue a regra da teoria dinamica da distribuicao do 6nus da prova, de modo
gue cabe ao Autor o 6nus quanto a foto constitutivo de seu direito.

Contudo, quando, por determinacdo legal ou peculiaridades da causa - relacionadas a impossibilidade ou
dificuldade de cumprir o 6nus ou a maior facilidade de obtencdo da prova do fato contrario, o juiz pode,
fundamentadamente, aplicar a teoria dinamica, invertendo o encargo:

Art. 373. O 6nus da prova incumbe:
| - ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu direito;

Il - ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo, modificativo ou extintivo do direito do
autor.

§ 12 Nos casos previstos em lei ou diante de peculiaridades da causa relacionadas a
impossibilidade ou a excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos termos do caput ou a
maior facilidade de obtencao da prova do fato contrdrio, poderd o juiz atribuir o 6nus da prova
de modo diverso, desde que o faca por decisao fundamentada, caso em que devera dar a

parte a oportunidade de se desincumbir do 6nus que lhe foi atribuido.

Nas hipdteses em que é cabivel (art. 373, § 12, do CPC), a nao redistribuicao do 6nus da prova, pode
prejudicar ainda mais as partes mais vulnerdveis. E, por outro lado, o E. STF ndo declarou a
inconstitucionalidade parcial sem reducao de texto do art.373, § 19, do CPC, no sentido de excluir sua aplicacao
as demandas de medicamentos. Ademais, o enunciado 33 do FONAJUS, ja dispunha: “Recomenda-se aos
magistrados e membros do Ministério Publico, da Defensoria Publica e aos Advogados a analise dos pareceres
técnicos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS e da Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - Conitec para auxiliar a prolacao de decisao ou a propositura da acao”.
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A medida assegura a efetividade do direito a salude, garantindo a adequada distribuicdo da carga
probatdria e a observancia do principio da isonomia processual.

Acrescente-se ainda que, nas demandas propostas contra operadoras dos planos de salde, o preceito é
amplamente aplicavel, de forma que a possibilidade de incidéncia nas demandas propostas contra o Poder
Plblico também representa medida de isonomia entre usudrios dos planos de salde e usudrios do Sistema
Unico de Saude.

Na presente hipdtese, dada a hipossuficiéncia financeira e a vulnerabilidade técnica da parte Autora,
verifica-se excessiva dificuldade de cumprimento do 6nus probatério, razdo pela qual é cabivel a inversao do
onus da prova em favor do Requerente.

Se o Estado tem prova da ineficacia, inefetividade ou falta de seguranca do tratamente ele possui ampla
estrutura técnica para justificar o fornecimento, cabendo, assim, assumir o 6nus probatério e ndo deixar ao
autor, hipossuficiente para formular estd espécie de prova, o dever de provar seu direito.

3. DA COMPETENCIA ESTADUAL (TETO PMVG)

No que tange a competéncia para processamento e julgamento de demandas de medicamentos,
o Supremo Tribunal Federal, por unanimidade, apreciando o Tema n.°1.234 da Repercussao Geral, negou o
provimento ao Recurso Extraordindrio n. 1.366.243/SC, e homologou, em parte, os termos dos 3 (trés) acordos,
com as condicionantes e adaptacdes, assim sintetizados como as teses fixadas no presente tema da
sistematica da repercussao geral.

Da anadlise do julgamento, extrai-se que serdo de competéncia estadual as demandas de medicamentos
ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, cujo o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Médximo de Venda do Governo (PMVG - situado
na aliquota zero), divulgado pela Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), ndo ultrapasse o valor de 210 saldrios minimos (R$340.410,00).

No mais, o medicamento A Edaravona é comercializada como Radicava (30 mg/20 mL), possui registro na
ANVISA n°104540192 sendo indicado para o tratamento da Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA), bem como de
que o valor do tratamento anual é deR$45.388,96 (Quarenta e cinco mil, e trezentos e oitenta e oito reais e
noventa e seis centavos)., é evidente a competéncia estadual, requerendo-se o recebimento da presente
demanda.

4. DO DIREITO A SAUDE

A saude constitui direito publico subjetivo do cidadao e dever do Estado (art. 196, CF), e o atendimento
deve ser integral (artigo 198, II).

Neste contexto, a negativa de fornecimento do tratamento adequado ao caso especifico e excepcional da
parte autora implica verdadeiro esvaziamento dos enunciados constitucionais e infraconstitucionais que regem
0 SUS e que impdem ao Estado o dever prestacional de garantir o direito a salde de seus cidadaos.

As decisbes administrativas desfavoraveis no presente caso - nominalmente, a negativa administrativa
de fornecimento do medicamento solicitado e o parecer da Conitec pela nao incorporacao da alternativa
terapéutica recomendada - caracterizam - caracterizam, na pratica, omissao flagrante do Estado, a ser
corrigida judicialmente nos termos do mandamento do art. 52, XXXV da CF.
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Agravo de instrumento nao provido, sendo mantida a decisdao que concedeu a distribuicao do
medicamento ao autor, conforme pedido da inicial:

"DIREITO CIVIL. AGRAVO DE INSTRUMENTO. PLANO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO . EDARAVONE (RADICAVA). TUTELA ANTECIPADA CONCEDIDA NA ORIGEM.
NEGATIVA DE COBERTURA. APARENTE ABUSIVIDADE . FARMACO AMBULATORIAL. NAO
PROVIMENTO. I. CASO EM EXAMEL1 . Agravo de instrumento contra decisdao que concedeu
tutela antecipada para determinar o fornecimento do medicamento Edaravone (Radicava)
60mg, conforme prescricdo médica, sob pena de multa diaria. Il. QUESTAO EM DISCUSSAO?2.
Saber se, para concessao de tutela antecipada, a negativa de cobertura do medicamento
Edaravone (Radicava) pelo plano de salde é vdlida, considerando a prescricao médica e a
legislacdo aplicavel . lll. RAZOES DE DECIDIR3.1. O medicamento Edaravone é aprovado pela
Anvisa e indicado para a patologia da autora . A Lei n. 9.656/1998 determina a cobertura de
todos os tratamentos ambulatoriais solicitados pelo médico assistente.3 .2. A Lei n.
14.454/2022 exige a cobertura de tratamentos ndo previstos no rol da ANS, desde que haja
comprovacao de eficacia baseada em evidéncias cientificas ou recomendacoes de érgaos de
avaliacdo de tecnologias em salide .3.3. A prescricdo médica é pertinente e fundamentada,
visando preservar a salde da paciente diante da gravidade da patologia. IV . DISPOSITIVOA4.
Agravo nao provido. Decisao agravada mantida.Dispositivos relevantes citados: Lei n .
9.656/1998, art. 12, I, b; Lei n. 14 .454/2022, art. 10, § 13.

(TJ-PR 01216549320248160000 Curitiba, Relator.: Rogerio Ribas, Data de Julgamento:
14/06/2025, 92 Camara Civel, Data de Publicacdo: 26/06/2025)"

Dessa forma, considerando as circunstancias faticas do caso concreto e a jurisprudéncia deste e dos
Tribunais Superiores, é evidente o direito do autor ao fornecimento do medicamento pelo Poder Publico.

5. DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DOS TEMAS 6 E 1.234
A partir do julgamento dos Temas de Repercussao Geral n? 6 e 1.234 pelo STF, foram fixados diversos
requisitos a serem observados em demandas de medicamentos opostas ao poder publico, conforme fixado nas
Stmulas Vinculantes n? 60 e 61.[2]

A tese fixada no Tema 6 estabelece que:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico
de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por decisdo judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Salde, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor
da acao:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item
'4' do Tema 1234 da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de nao incorporacao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacéao ou da mora na sua
apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n?
8.080/1990 e no Decreto n? 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
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medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca do fdrmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise; (e)
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar
com o custeio do medicamento (grifo nosso).

A tese fixada no Tema 1.234, por sua vez, reitera os requisitos c), d) e e) do Tema 6, nos seguintes
termos:

IV - Andlise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS

(...)
4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da acdo o 6nus de demonstrar,
com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficicia do farmaco,
bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a simples alegacao de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-
andlise. (grifo nosso).

A seguir, passaremos a demonstrar o preenchimento de todos os requisitos mencionados.
5.1 DA ILEGALIDADE DO ATO ADMINISTRATIVO

A negativa administrativa do fornecimento do medicamento estd comprovada no parecer técnico
n222/2026 da CRDS, em anexo.

Segundo consta, o medicamento foi avaliado e nao incorporado. Contudo, conforme extensamente
demonstrado pelo relatério médico e arguido anteriormente, nao hé terapias alternativas disponiveis no SUS.
Neste caso, portanto, deve-se considerar que a ilegalidade da decisao administrativa reside, justamente, no
fato de que ela efetivamente nega ao autor o Unico tratamento que lhe seria vidvel.

Cumpre salientar, inicialmente, a ilegalidade do ato administrativo por vicio de motivacao. O
medicamento foi solicitado administrativamente, mas seu fornecimento foi negado sob a alegacao de que néao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacao no SUS, no ambito do Municipio de Belém e do Estado do Pard| e que o medicamento
EDARAVONA (RADICAVA) foi analisado pela Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
/CONITEC, a qual recomendou a nao incorporacao no SUS do edaravona (radicava) para tratamento da ELA.

Ou seja, o fundamento da negativa consiste simplesmente na auséncia de previsdo do medicamento na
lista do SUS e no parecer desfavoravel da CONITEC, fundamento que pode ser empregado genericamente para
qualqguer caso. Falta ao ato administrativo, portanto, fundamentacao concreta. Nota-se que o ato que procede,
de fato, a analise técnica é o relatério circunstanciado do profissional da rede publica. Contudo, in casu, a
gestdo sequer levou em consideracao tal circunstancia, indeferindo o pedido de forma genérica sem explicar os
motivos concretos pelos quais a tecnologia nao é adequada ao caso e sem realizar um estudo ou pericia que
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contradiga o relatério médico. Ao dizer que ha auséncia de previsao do medicamento na lista do SUS e que o
parecer da CONITEC foi desfavoravel, a administracdo se vale de fundamentacdo que pode ser utilizada
indistintamente para qualquer caso. A administracao violou, assim, o dever de motivacao concreta, viciando o
ato administrativo. Nesse sentido, apontase a ilegalidade do ato administrativo também em razéo do vicio de
motivacgao.

5.2 DA IMPOSSIBILIDADE DE SUBSTITUICAO POR OUTRO MEDICAMENTO CONSTANTE DAS
LISTAS DO SUS E DOS PROTOCOLOS CLIiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS. DA
IMPRESCINDIBILIDADE CLIiNICA

O relatério médico em anexo, conforme previamente relatado, atesta claramente a impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos PDCTS, considerando a auséncia de
alternativas terapéuticas medicamentosas nestas listas.

No que tange a imprescindibilidade clinica do medicamento, registra-se que, conforme Relatério Médico,
0 requerente iniciou tratamento com o medicamento Riluzol, disponibilizado pelo Sistema Unico de Salde
(SUS). Entretanto, conforme documentacdo médica acostada aos autos, o farmaco nao se mostrou eficaz no
controle da progressdao da doenca, revelando-se insuficiente para estabilizacdo do quadro clinico, ndo
promovendo resposta terapéutica satisfatéria.

Em situacdo semelhante, o TJPA j& se manifestou pelo seguinte:

[...] embora o medicamento requerido ndo esteja padronizado pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) para essa finalidade, sua eficdcia no controle e estabilizacao da doenca é
amparada por estudos médicos recentes e pelo registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), conforme destacado na Nota Técnica do Natjus do Distrito Federal. [...] A
prépria Nota Técnica do Natjus Pard ndo nega a gravidade da condicao do paciente, apenas
aponta para a auséncia de incorporacao formal do medicamento na lista SUS, o que, no
entanto, ndao deve obstar o direito a tutela da salde quando configurada a sua necessidade
comprovada e a falta de alternativas terapéuticas eficazes no SUS, que ndo dispbe de
antifibréticos adequados para esse tipo de enfermidade”. (grifo nosso). (22 Turma de Direito
Pdblico.Des. Mairton Marques Carneiro, Al proc.n.0819094- 94.2024.8.14.0000)

5.3. DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

A eficacia do medicamento Edaravona (Radicava) encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto
nivel metodoldgico. O farmaco foi avaliado em ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por
placebo, destacando-se o estudo pivotal MCI186-19, no qual se demonstrou reducao estatisticamente
significativa na taxa de declinio funcional em pacientes com Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA), aferida pela
escala ALSFRS-R (Amyotrophic Lateral Sclerosis Functional Rating Scale - Revised). Os resultados evidenciaram
que pacientes tratados com Edaravona apresentaram menor perda funcional ao longo de 24 semanas quando
comparados ao grupo placebo, confirmando seu efeito modificador da progressao da doenca.

O mecanismo de acao do medicamento baseia-se em sua atividade antioxidante, promovendo a
neutralizacdo de radicais livres e a reducao do estresse oxidativo, fator reconhecidamente implicado na
fisiopatologia da ELA. Além disso, a droga foi aprovada por rigorosas agéncias regulatérias internacionais,
como o FDA (Estados Unidos), bem como pela ANVISA no Brasil, apés andlise de seguranca, eficécia e
qualidade.
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As diretrizes internacionais especializadas em doencas do neurénio motor reconhecem a Edaravona como
opcdo terapéutica capaz de retardar a progressdo funcional da ELA em pacientes elegiveis, estando sua
indicacao alinhada aos principios da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), com suporte em estudos clinicos
de nivel | de evidéncia.

Caso o Juizo ndo considere suficiente tais evidéncias, ressalte-se a pretensao da parte autora de solicitar
a producao de prova pericial no decorrer do feito, oportunidade em que a demonstracdo da evidéncia cientifica
do farmaco poderad ser complementada.

6. DA TUTELA ANTECIPADA

O Cddigo de Processo Civil preceitua em seu art. 300 que a tutela de urgéncia serd concedida quando
houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado util do
processo.

Pois bem. A peticdo inicial é instruida com o laudo fundamentado por médico, demonstrando a
necessidade dos medicamentos e a impossibilidade de substitui-los por aqueles fornecidos pelo SUS.

Ademais, apresenta a aprovacao do cadastro da parte autora na avaliacao socioecondmica da Defensoria
Pdblica do Estado e, portanto, comprova a sua incapacidade financeira de arcar com o custo
do medicamento, que, no caso concreto, é de R$45.388,96 (Quarenta e cinco mil, e trezentos e oitenta e oito
reais e noventa e seis centavos) o tratamento anual. Por fim, o medicamento tem registro na
ANVISA, observando todos os requisitos fixados pelo STF nos temas 6 e 1234, bem como pelo ST] no REsp
1657156/RJ, Rel. Min. Benedito Gongalves, Primeira Secao, j. 25.04.2018, DJe 04.05.2018[41].

Na sequéncia, vé-se que a parte demandante também comprova o prévio requerimento administrativo e
a recusa do Poder Publico de fornecer o medicamento.

Acrescenta-se, ademais, que ndo ha duvida quanto a ilegalidade do ato administrativo em razao de vicio
de motivacao. O fornecimento do medicamento foi negado sob a alegacdo de auséncia de previsao do
medicamento na lista do SUS e de PDCT para o tratamento da doenca que acomete o Autor, fundamento que
pode ser empregado genericamente para qualquer caso. Falta ao ato administrativo, portanto, fundamentacao
concreta. Nota-se que o ato que procede, de fato, a andlise técnica é o relatério circunstanciado do profissional
da rede publica. Contudo, in casu, a gestao sequer levou em consideragcdo tal circunstancia, indeferindo o
pedido de forma genérica sem explicar os motivos concretos pelos quais a tecnologia ndao é adequada ao caso
e sem realizar um estudo ou pericia que contradiga o relatério médico. A administracao violou, assim, o dever
de motivacao concreta[5], viciando o ato administrativo.

Por seu turno, o perigo de dano ou o risco ao resultado Util do processo se assenta nas consequéncias
nocivas a salde do autor, conforme relatadas pelo profissional médico, pois conforme o relatério médico
acostado, a parte autora precisa do tratamento urgentemente, dado o risco de agravamento e prejuizo na
estabilidade do quadro atual, em razao da falta de tratamentos alternativos para a enfermidade.

Conclui-se, assim, que restam preenchidos os requisitos do artigo 300 do CPC, bem como o artigo 294 e
paragrafo Unico do referido Cdédigo.

7. DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer:
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a) A gratuidade da justica (art. 98 do CPC);
b) A inversao do 6nus da prova em favor do Autor (art. 373, §12 do CPC);

c) A concessao da tutela de urgéncia antecipada incidental para determinar que os réus, em
24 horas, fornecam o medicamento EDARAVONA (RADICAVA) - 30 MG/ 20ML, para a patologia que
acomete a parte autora, na forma da prescricio médica - 02 AMPOLASA CADA ADMINISTRAGCAO
PARA INFUSAO INTRAVENOSA - TRATAMENTO CONTINUO, SENDO:

e CICLO INICIAL: dose diaria por 14 dias consecutivos, seguida de 14 dias sem medicacao;
e CICLOS SUBSEQUENTES: dose didria por 10 dias dos 14 dias, seguida de 14 dias sem
medicacao;

d) A intimacdo pessoal eletronica da decisdo (art. 52 da Lei 11.419/2006; art. 183, § 12, do CPC) para o
cumprimento da obrigacdo, sob pena de sequestro de verbas publicas ou de multa diéria;

e) A citacdo eletrénica do(s) réu(s) por intermédio de sua procuradoria de representacdo judicial (art.
242, § 39, do CPC; art. 62 da Lei 11.419/2006; art. 246, § 12, do CPC) para oferecer resposta no prazo legal, sob
pena de incorrer nos efeitos da revelia;

f) A dispensa da audiéncia de conciliacdo em razdo da baixa probabilidade de autocomposicao;

g A total procedéncia do pedido para confirmar a tutela proviséria de urgéncia e condenar o(s) réu(s) a
dispensar o medicamento EDARAVONA (RADICAVA) - 30 MG/ 20ML para a patologia que acomete a parte
autora, na forma da prescricdo médica - 02 ampolasa cada administracdao para infusdo intravenosa -
tratamento continuo, sob pena de execucao forcada com sequestro de verbas publicas ou de multa diaria;;

h) A producao de todos os meios de prova em direito;

i) O respeito as prerrogativas institucionais de seu(s) érgao(s) de execucao (art. 186 do CPC; 128 da LC
80/94; art. 156 da LCE 136/2011);

j) A condenacdo do(s) réu(s) nos 6nus de sucumbéncia, cujos honorarios deverao ser revertidos ao Fundo
da Defensoria Publica do Estado do Pard -FUNDEP, a ser depositado na conta corrente de no 182900-9, banco
no 037, agéncia no 015;

Atribui a causa o valor de R$45.388,96.

Belém-PA, datado e assinado digitalmente.

GERMANA SERRA DE FREITAS BARROS

Defensora Publica do Estado do Para
niee"  'Documento assinado eletronicamente por Germana Serra de Freitas Barros, em 26/02/2026
M-"‘“_‘_-"___5.10:39:43, conforme art. 19, lll, "b", da Lei 11.419/2006.
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CAPITULO 5

A EFICACIA DA EDARAVONE COMO
ABORDAGEM TERAPEUTICA NA
ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA

4 https://doi.org/10.22533/at.ed.669172521085

Samuel Rodrigues de Jesus
Universidade de Vassouras
Vassouras - Rio de Janeiro

Ramon Fraga de Souza Lima
Universidade de Vassouras
Vassouras - Rio de Janeiro

RESUMO: A Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) é uma doenca neurodegenerativa
que causa fraqueza muscular, atrofia e paralisia, com a fun¢do cognitiva geralmente
preservada. A maioria dos casos é esporadica, mas formas genéticas também existem.
O edaravone, um antioxidante, é usado para retardar a progressao da doenca. Este
estudo € uma revisdo integrativa da literatura sobre a eficacia do edaravone no
tratamento da ELA. Foi realizada uma busca por trabalhos prévios nas plataformas
PubMed e Biblioteca Virtual em Saude (BVS), utilizando os termos “ALS", “Edaravone”
e "effectiveness”. Os critérios de inclusdo foram: artigos publicados entre 2017 e
2025, ensaios clinicos controlados e estudos observacionais. Os critérios de exclusdo
incluiram artigos fora do tema e duplicados. Através dos estudos analisados foi
observado que a edaravone tem mostrado beneficios ao retardar a progressao da
doenca, especialmente na fase inicial a intermedidria. Ele age como um antioxidante,
reduzindo o estresse oxidativo nas células nervosas, que é um dos fatores que
contribuem para a degeneracdo neuronal na ELA. Embora ndo seja uma cura, estudos
indicam que o uso do edaravone pode melhorar a funcdo motora e prolongar o
tempo até a perda significativa de mobilidade, ajudando a melhorar a qualidade de
vida dos pacientes por algum tempo. Em concluséo, seu uso pode ser considerado
como parte de uma abordagem terapéutica para controlar a progressao da ELA e
proporcionar beneficios no manejo dos sintomas.
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THE EFFICACY OF EDARAVONE AS A THERAPEUTIC
APPROACH IN AMYOTROPHIC LATERAL SCLEROSIS

ABSTRACT: Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS) is a neurodegenerative disease that
causes muscle weakness, atrophy and paralysis, with cognitive function generally
preserved. Most cases are sporadic, but genetic forms also exist. Edaravone, an
antioxidant, is used to slow down the progression of the disease. This study is an
integrative review of the literature on the efficacy of edaravone in the treatment of
ALS. A search was carried out for previous studies on the PubMed and Virtual ealth
Library (VHL) platforms, using the terms "ALS", ‘Edaravone’ and “effectiveness”. The
inclusion criteria were: articles published between 2017 and 2025, controlled clinical
trials and observational studies. Exclusion criteria included off-topic and duplicate
articles. Through the studies analyzed, it was observed that edaravone has shown
benefits in slowing down the progression of the disease, especially in the early to
middle stages. It acts as an antioxidant, reducing oxidative stress in nerve cells, which
is one of the factors contributing to neuronal degeneration in ALS. Although it is
not a cure, studies indicate that the use of edaravone can improve motor function
and prolong the time until significant loss of mobility, helping to improve patients’
quality of life for some time. In conclusion, its use can be considered as part of a
therapeutic approach to control the progression of ALS and provide benefits in
symptom management..

KEYWORDS: “ALS", “Edaravone” e “effectiveness”.

INTRODUCAO

A Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA) é uma doenca neurodegenerativa
progressiva que afeta as células nervosas do cérebro e da medula espinhal. Caracteriza-
se pela degeneracao dos neurénios motores, levando a fraqueza muscular, atrofia
e, eventualmente, a paralisia. A ELA é uma condicdo complexa, sendo a maioria
dos casos esporadica, embora existam formas familiares associadas a mutacoes
genéticas, como no gene Superdxido Dismutase 1 (SOD1) (TURNER et al., 2013).

Os sintomas iniciais da ELA geralmente incluem fraqueza muscular focal,
fasciculagdes, cibras e dificuldades na fala ou degluticdo. A medida que a doenca
progride, ocorre comprometimento funcional severo, com perda da capacidade
de locomocao, fala e respiracdo autdbnoma. Apesar da deterioracdo motora, a
fungdo cognitiva frequentemente permanece preservada, o que faz com que muitos
pacientes permanecam plenamente conscientes de sua condicdo (HARDIMAN et
al., 2017).
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A prevaléncia da ELA no Brasil é estimada em cerca de 1,5 a 2,5 casos por
100.000 habitantes. Essa taxa é semelhante a observada em outros paises, embora
haja variagdes regionais. A ELA é uma doenca rara, e a identificacdo precisa de
sua prevaléncia pode ser desafiadora devido a dificuldade de diagndstico e a
subnotificacdo (LIMA et al.,, 2015).

Entre os diversos mecanismos envolvidos na patogénese da ELA, o estresse
oxidativo tem sido amplamente reconhecido como um fator crucial, pois resulta de
um desequilibrio entre a producdo de espécies reativas de oxigénio e a capacidade
antioxidante do organismo, levando a danos celulares significativos, particularmente
em neurdnios motores. Essa condicdo ndo apenas contribui para a morte celular,
mas também estd associada a disfun¢ées mitocondriais e inflamacgéo neurogénica,
exacerbando a progressao da doenca (LIN et al., 2019).

Os efeitos antioxidantes do edaravone sdo particularmente relevantes na
ELA, em que o estresse oxidativo é um dos principais fatores que contribuem para
a degeneracdo dos neurénios motores. Ao oferecer protecdo contra esse tipo de
dano, o edaravone pode retardar a progressdo da doenca e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes (SAITO et al., 2018).

A aprovacao do edaravone em diversos paises destacou sua introducdo como
uma nova opcao terapéutica, mas enfatizou que, apesar de ser um avanco, ele ndo
€ uma cura para a doenca. Os desafios principais incluem a incerteza em torno da
eficacia do edaravone, com resultados de estudos clinicos que mostram beneficios
modestos e uma falta de consenso sobre seu impacto na qualidade de vida dos
pacientes, além da acessibilidade e do custo, que pode ser um fator limitante para
muitos pacientes e sistemas de saude (HARRIS et al., 2021; SAITO et al., 2018).

O objetivo deste artigo € avaliar, por meio de uma revisdo integrativa da literatura,
a eficacia do uso do edaravone no tratamento da ELA, investigando se a terapia
proporciona beneficios clinicos como a desaceleracdo da progressdo da doenca,
melhora da fun¢do motora e prolongamento da qualidade de vida dos pacientes.
Para isso, foram analisados estudos publicados entre 2017 e 2025, incluindo ensaios
clinicos controlados e estudos observacionais, a fim de identificar evidéncias cientificas
sobre a acdo antioxidante do farmaco, seu impacto em diferentes estégios da doenca
e sua relevancia como parte de uma abordagem terapéutica multimodal (TURNER
etal, 2013; SAITO et al,, 2018).
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CAPITULO 5

METODOS

Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa, retrospectiva e transversal
executado por meio de uma revisdo integrativa da literatura. As bases de dados

utilizadas foram o National Library of Medicine (PubMed) e a Biblioteca Virtual o1
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em Saude (BVS). A busca pelos artigos foi realizada considerando os descritores
"ALS", "Edaravone” e “effectiveness”, utilizando o operador booleano “AND". A
revisdo de literatura foi realizada seguindo as seguintes etapas: estabelecimento
do tema; definicdo dos parametros de elegibilidade; definicdo dos critérios de
inclusdo e excluséo; verificacdo das publicacdes nas bases de dados; exame das
informacgdes encontradas. Foram incluidos no estudo artigos publicados nos ultimos
8 anos (2017-2025); artigos cujos estudos eram do tipo ensaio clinico controlado e
estudo observacional. Foram excluidos os artigos que néo tinham definicdo clara
de embasamento tedrico e temdtico alinhado aos objetos do estudo, que ndo
trabalhavam a relacdo do uso da eficacia da Edaravone no tratamento da ALS e
artigos fora do tema abordado.

RESULTADOS

Abusca resultou em um total de 197 trabalhos. Foram encontrados 164 artigos
na base de dados PubMed e 33 artigos na BVS. Apds a aplicagdo dos critérios de
inclusdo e exclusao foram selecionados 13 artigos na base de dados PubMed, 13
artigos na BVS, conforme ilustrado na figura 1.

Total de artigos

197
s -
PubMed BVS Criterios de inclusdo
. N [— - )
N=164 | Y N=33 artigos publicados
l \ enftre 2017 e 2025
Critérios de inclusdo
PubMed || » BVS .—.; | ensaio clinico controlado e
N=158 N=32 K estudo observacional

PubMed |, . BVS Critérios de exclusdo _\

N=20 N=18 ‘ \ fuga ao tema
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PubMed BVS Critérios de exclusdo \
N=17 [ | N=13 E— Artigos duplicados
PubMed , BVS

N=13 N=13

otal de artigos
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Figura 1. Fluxograma de identificagdo e selecdo dos artigos
selecionados nas bases PubMed e BVS.
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Dos 26 estudos selecionados, 19 sdo ensaios clinicos controlados e 7 sdo estudos
observacionais. Dos artigos selecionados, dezoito estudos observaram que os
pacientes tiveram beneficio ao aderir o tratamento com Edaravone, como desacelerar
a progressdo da fraqueza muscular e da incapacidade motora, resultando em uma
sobrevida funcional mais longa. Em trés estudos ndo foram observadas melhora
ou piora do quadro clinico e cinco estudos ndo observaram nenhum beneficio na
reducdo da progressao da doenca.

Autor Ano Tipo de Estudo | Principais Conclusées
Swapnil 2022 | Ensaio Clinico Combinando o riluzol e edaravone retarda a progresséo
Samadhiya Controlado da doenca e é seguro, mas o efeito é de curto prazo.
Os sintomas bulbares respondem melhor a terapia
combinada.
Witzel 2022 | Ensaio clinico Fornecem evidéncias da viabilidade e seguranca do
Controlado tratamento de longo prazo com edaravona intravenosa

para pacientes com ELA. No entanto, nossas analises de
eficdcia ndo apoiam a associagdo do tratamento com
edaravona com um beneficio clinicamente relevante
na progressdo da doenca.

Ismail 2021 | Estudo O medicamento teve um alto nivel de insatisfacao entre
Observacional nossa coorte. Mais estudos clinicos com nimeros maiores
de pacientes e duracdes mais longas sao necessarios
para estabelecer melhor a eficacia da edaravona para
o tratamento da ELA.

Michelle 2020 | Estudo Ataxa de mortalidade foi menor com edaravona, mas a
Vu Observacional diferenca nao foi estatisticamente significativa.

Cristian 2020 | Estudo O tratamento foi bem tolerado no geral, mas ndo foram
Lunetta Observacional observadas diferencas significativas na progressao da

doenca e nas fungdes respiratdrias entre as duas coortes
de pacientes com ELA tratados e ndo tratados com EVN

Jin-Mo 2020 | Estudo O estudo é de significancia clinica, pois o tratamento foi
Park Observacional bem tolerado e mostrou melhora modesta em um estagio
mais avancado da ELA. Mais estudos de varios paises
580 necessarios para confirmar o efeito da edaravona
em pacientes com ELA em varios estagios.

Jeremy 2020 | Ensaio clinico Em comparacdo com o placebo, essas analises sugerem
Shefner Controlado que a edaravona é benéfica em pacientes com ELA,
mesmo apos 6 meses de recebimento do placebo, e a
eficacia é mantida por até 1 ano.

Joseph M. | 2019 | Ensaio clinico Os resultados dessas andlises post-hoc apoiam o conceito
Palumbo Controlado de que a selecdo de critérios de inclusao estratégicos,
enriquecendo para (a) progressdo anatomicamente
disseminada da ELA dentro de 24 meses do inicio
dos sintomas iniciais e (b) variabilidade reduzida na
populacdo do estudo, facilitou a demonstracdo bem-
sucedida de um efeito de tratamento de edaravona.
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Andrea
Fortuna

2019

Estudo
Observacional

O estudo retrospectivo ndo sugere nenhum beneficio
da edaravona na ELA em popula¢des de ascendéncia
caucasiana. Investigagoes adicionais, incluindo analise
multicéntrica prospectiva, séo necessarias para confirmar
a utilidade da edaravona para um melhor progndstico
da ELA.

Alon
Abraham

2019

Estudo
Observacional

Em concluséo,os resultados, coletados em um ambiente
clinico da vida real, podem sugerir que a edaravona ndo
é eficaz em pacientes com ELA ndo selecionados. Estudos
prospectivos maiores sdo necessarios para confirmar
essas descobertas, especialmente a luz do alto custo
do medicamento e da carga significativa dos pacientes
durante o tratamento com edaravona relacionada a
necessidade de multiplas infusdes de tratamento

Koji Abe

2017

Ensaio Clinico
Controlado

Pacientes com ELA que atenderam aos critérios dpEESP2y
foi subsequentemente realizado no Japdo NCT01492686)
eficacia da edaravona nesta subpopulacdo de pacientes

(8).

Hideyuki
Sawada

2017

Ensaio Clinico
Controlado

O ultimo ensaio demonstrou que a edaravona forneceu
eficacia significativa nas pontua¢des da ALSFRS-R ao
longo de 24 semanas, onde o uso concomitante de riluzol
foi permitido. A elegibilidade foi restrita a pacientes com
duragao de doenca relativamente curta e capacidade
vital preservada. Portanto, a terapia combinada com
edaravona e riluzol deve ser considerada mais cedo.

Benjamin
Rix Brooks

2023

Ensaio Clinico
Controlado

A intervencdo com edaravona |V foi associada a
uma reducdo no desfecho combinado de ocorréncia
cumulativa de morte, traqueostomia, PAV ou
hospitalizacdo em pacientes com ELA.

Koji Abe

2017

Ensaio Clinico
Controlado

A Edaravona suprimiu a degeneracdo e a perda
de neurdnios motores, este estudo foi focado na
manutencao da funcao e da qualidade de vida em
pacientes em estdgio inicial com diagndstico definitivo ou
provavel de ELA, e ndo estabeleceu se a terapia de longo
prazo com edaravona prolonga ou nao a sobrevivéncia.

Fumihiro
Takahashi

2022

Ensaio Clinico
Controlado

Indicou que pacientes com ELA, incluindo aqueles com
graus avancados de gravidade de ELA, podem receber
beneficios no grupo de pacientes cujos niveis de urato sao
estaveis durante o curso do tratamento com edaravona.

Hidetoshi
Shimizu

2021

Ensaio Clinico
Controlado

Os individuos sauddveis ndo mostraram efeito da raca
na oral da edaravona ou efeitos colaterais notaveis
da edaravona oral, e esta formulagdo parece segura
e toleravel sob as condi¢oes avaliadas com um perfil
de seguranca compardvel ao da edaravona IV avaliada

Makoto
Akimoto

2017

Ensaio Clinico
Controlado

O uso da edaravona em pacientes com ELA com uma
classificacdo de gravidade de ELA do Japao em Grau 3
ndo mostrou uma diferenca estatisticamente significativa
de alteracdes na pontuagdo ALSFRS-R em comparacao
com o grupo placebo.
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Alexander
Kalin

2017

Ensaio Clinico
Controlado

No geral, pode-se concluir que, embora alguns TEAEs
tenham sido mais comuns no grupo edaravona em
comparagao ao grupo placebo, as incidéncias gerais
de EAs que levaram a descontinuacdo, SAEs e mortes
foram semelhantes ou menores para edaravona em
comparacao ao placebo.

Jin-Mo
Park

2022

Estudo
Observacional

O resultados mostram que o tratamento de longo
prazo com edaravona foi bem tolerado, sem eventos
adversos significativos que levaram a descontinuacao
do tratamento. Além disso, uma melhora modesta foi
observada em pacientes com ELA avangada. Assim, um
tratamento de 72 semanas com edaravona pode ser
considerado seguro com melhora modesta.

Benjamin
Rix Brooks

Ensaio Clinico
Controlado

Os individuos com ELA no brago placebo do Estudo 19
tiveram uma desaceleracdo na progressao da doenca,
guando a edaravona foi adicionada

Makoto
Akimoto

2017

Ensaio Clinico
Controlado

O estudo nao revelou preocupagdes quanto a seguranca
da edaravona. Houve diferenca entre o gupo placebo e
Edaravona que foi considerada atribuivel a progressao
da ELA.

Ammar
Al-Chalabi

2021

Ensaio Clinico
Controlado

Eles também podem ajudar a identificar os cenarios nos
quais tratamentos especificos, como o uso da Edaravone,
podem ser usados de forma ideal podendo fornecer
diferentes insights que podem ser particularmente
importantes no aconselhamento de pacientes sobre
os beneficios potenciais da terapia. Nao revelou
preocupacdes quanto a seguranca da edaravona

Fumihiro
Takahashi

2017

Ensaio Clinico
Controlado

Apesar dessas limitacoes, as diferencas na mudanca
no ALSFRS-R foram consistentes na direcdo, com todas
favorecendo a edaravona

em relacdo ao placebo e foram as mais aparentes no
dpEESP2y em MCI186-16 e MCI186-17.

Esta analise post-hoc sugere que pode haver um efeito
clinico da edaravona em pacientes com ELA selecionados
gue atendem aos critérios dpEESP2y na linha de base e
que esse efeito pode ser durdvel ao longo de 24 semanas.

Masahiko
Tanaka

2017

Ensaio Clinico
Controlado

A avaliacdo do tratamento de longo prazo para
eficacia e seguranca, com um foco importante em
determinar se as diferencas observadas na

eficacia de longo prazo e SAEs do tratamento de longo
prazo

com edaravona entre o grupo E-E e o grupo E-P

foram devidas as caracteristicas subjacentes

das duas populacdes de pacientes ou se elas destacam
riscos reais do uso de longo prazo de edaravona, continua
sendo uma questao futura.
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Koji Takei 2017 | Ensaio Clinico Foi encontrada uma desaceleracdo no declinio
Controlado funcional ao longo de 24 semanas em todas as regides
anatomicas avaliadas. Esta observagdo seria consistente
com seus supostos efeitos neuroprotetores contra o
desenvolvimento de danos oxidativos ndo especificos
para regides anatomicas.

Erik P. 2024 | Ensaio Clinico O estudo avaliou o uso da Edaravone IV em pacientes
Pioro Controlado com ELA, identificando quatro trajetdrias distintas de
progressdo da doenca. Em trés delas, o tratamento
reduziu significativamente o declinio funcional. A andlise
por classes latentes sugere potencial para personalizar
terapias e ensaios futuros.

Tabela 1 Caracterizacdo dos artigos conforme ano de
publicacdo, tipo de estudo e principais conclusdes.

Fonte: Autores (2025)

DISCUSSAO

A Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) é caracterizada pela degeneracéo
progressiva dos neurdnios motores, levando a perda funcional e, eventualmente, a
morte. O edaravone surge como uma estratégia terapéutica de cardter antioxidante,
cuja principal justificativa estd no papel do estresse oxidativo na fisiopatologia
da doenca. Estudos clinicos controlados evidenciaram que o uso do fdrmaco, em
pacientes criteriosamente selecionados, pode retardar de forma significativa a
deterioracdo funcional medida pela escala ALSFRS-R. Esse beneficio mostrou-se
mais pronunciado em subgrupos com inicio recente da doenca e funcdo respiratdria
preservada, apontando para a importancia da intervencdo precoce no manejo
clinico. Esses achados corroboram a énfase no efeito neuroprotetor do edaravone
nos estagios iniciais, reforcando a necessidade de protocolos de selecdo rigorosos
para potencializar seus efeitos (ABE et al., 2017).

Enquanto os resultados iniciais sdo animadores, a literatura também apresenta
dados divergentes quanto a magnitude do beneficio clinico do edaravone. Estudos
observacionais indicam auséncia de efeito significativo na progressdo da doenca
em populagdes ndo selecionadas, levantando questdes sobre a aplicabilidade
dos resultados obtidos em ensaios controlados para a pratica clinica didria. Essas
analises destacam que varidveis como perfil genético, estado funcional inicial e
diferencas étnicas podem influenciar a resposta ao tratamento, o que converge
para a identificacdo da heterogeneidade como um fator critico na interpretacdo
dos dados (ABRAHAM et al., 2019).

A EFICACIA DA EDARAVONE COMO ABORDAGEM TERAPEUTICA NA ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA

CAPITULO 5

Outro aspecto relevante é a possibilidade de combinacao terapéutica. Pesquisas
demonstraram que o uso de edaravone associado ao riluzol apresentou efeito
sinérgico na manutencdo da funcionalidade motora, especialmente em sintomas
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bulbares, embora os ganhos sejam de curto prazo. Essa observacdo complementa
a ideia de que abordagens multimodais podem ampliar os beneficios clinicos. Por
outro lado, estudos também indicam que, mesmo em longo prazo, a associagdo ndo
garante um impacto robusto e duradouro, implicando na necessidade de reavaliagdo
periddica e individualizada da conduta terapéutica (SAMADHIYA et al., 2022).

No campo da seguranca e tolerabilidade, a maioria dos estudos confirma um
perfil aceitdvel de efeitos adversos, com eventos como cefaleia e fadiga, geralmente
manejaveis. Pesquisas demonstraram que a formulagdo intravenosa apresenta
riscos baixos e comparaveis ao placebo, o que sustenta sua aplicabilidade clinica. No
entanto, a necessidade de infusdes frequentes impde barreiras logisticas relevantes,
especialmente em paises de baixa e média renda, impactando adeséo e custo-
efetividade. Esses dados reforcam que a escolha do edaravone deve levar em
conta ndo apenas a elegibilidade clinica, mas também a viabilidade operacional
do tratamento (SHIMIZU et al., 2021).

A andlise comparativa dos desfechos clinicos revela que, embora o edaravone
possa retardar o declinio funcional, seu impacto sobre a sobrevida global permanece
incerto. Estudos ndo identificaram diferenca estatisticamente significativa na
mortalidade, ainda que alguns subgrupos tenham apresentado tendéncia favoravel.
Esse ponto é critico, pois relativiza as expectativas em torno do medicamento e
reforca a visdo de que o fdrmaco deve ser visto como parte de uma estratégia
paliativa ampliada, e ndo como solucdo isolada (VU et al., 2020).

Meta-analises recentes consolidaram a evidéncia de que a efetividade do
edaravone é mais expressiva em contextos com critérios de inclusdo restritos, mas
diminui substancialmente quando aplicada em cendrios mais amplos e menos
controlados. Essa constatacao dialoga diretamente com as ressalvas quanto a
heterogeneidade dos resultados e a importancia de estudos multicéntricos com
maior diversidade populacional (EISEN et al.,, 2019).

Analises pds-hoc de ensaios clinicos indicam que o beneficio do edaravone pode
variar conforme o padréo de progressdo da doenca, sugerindo um futuro caminho
para a personalizagdo da terapia. Esse ponto complementa a visdo de que a eficdcia
estd intrinsecamente ligada ao momento de inicio do tratamento e as caracteristicas
individuais do paciente (BROOKS et al., 2022).

A EFICACIA DA EDARAVONE COMO ABORDAGEM TERAPEUTICA NA ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA

Outro ponto amplamente discutido é o papel do estresse oxidativo na
fisiopatologia da ELA e como o edaravone atua nesse contexto. Estudos reforcam
a hipotese de que espécies reativas de oxigénio contribuem diretamente para a
degeneracado dos neurdnios motores, sendo este um dos principais alvos terapéuticos
do farmaco. Essa base mecanistica fortalece a relevancia da acdo antioxidante na —_—
tentativa de retardar a progressao da doenca, justificando a introducdo precoce do 67
tratamento (LIN et al., 2019).
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A experiéncia clinica de longo prazo também é objeto de debate. Estudos
documentaram que o uso prolongado do edaravone mantém um perfil de seguranca
aceitdvel, mas o ganho funcional tende a ser modesto e, em alguns casos, ndo
sustentado. Esses achados reforcam a percepcéo de que a terapia pode oferecer
beneficios temporarios, exigindo estratégias complementares para manutencdo da
qualidade de vida e funcionalidade motora (MITSUMOTO et al., 2020).

A literatura também evidencia diferencas geograficas nos resultados. Pesquisas
europeias observaram que populacdes do continente ndo apresentaram a mesma
magnitude de resposta ao tratamento quando comparadas a estudos realizados
no Japao, sugerindo que fatores genéticos, ambientais e metodoldgicos podem
influenciar diretamente a eficacia. Essa variabilidade reforca a necessidade de
considerar o contexto populacional e a padronizacdo dos critérios diagndsticos ao
interpretar os dados (FORTUNA et al., 2019).

Por fim, revisdes sistematicas reforcam que o impacto do edaravone, embora
positivo em determinados grupos, ndo apresenta uniformidade suficiente para
respaldar sua aplicacdo indiscriminada. Esses trabalhos convergem para a conclusao
de que o uso do farmaco deve ser integrado a um plano terapéutico mais amplo
e individualizado, alinhado as condi¢des clinicas e sociais do paciente. Além disso,
extensdes abertas dos estudos iniciais revelaram que os efeitos positivos observados na
fase controlada tendem a se manter por um periodo limitado, mas ndo ha evidéncias
claras de prolongamento da sobrevida. O conjunto das evidéncias demonstra que
o edaravone representa um avanco significativo no manejo da ELA, especialmente
quando utilizado precocemente e em pacientes bem selecionados, mas esta longe
de ser uma solucao definitiva (SAITO et al.,, 2018).

CONCLUSAO

A analise integrativa da literatura sobre o uso de edaravone na Esclerose Lateral
Amiotréfica (ELA) evidencia que este farmaco apresenta potencial terapéutico
significativo, sobretudo em pacientes que se encontram nos estagios iniciais ou
intermediarios da doenca. Sua principal acdo, relacionada a reducdo do estresse
oxidativo, atua como um mecanismo neuroprotetor, retardando a degeneracdo dos
neurdnios motores e, consequentemente, desacelerando a progressao funcional da
doenca. Estudos reforcam a eficacia do edaravone na preservagao da funcdo motora,
especialmente quando administrado em pacientes criteriosamente selecionados, com
funcdo respiratdria preservada e tempo reduzido desde o inicio dos sintomas. Além
disso, a combinacado do edaravone com o riluzol demonstrou um efeito sinérgico na
manutencdo da funcionalidade e na melhora da qualidade de vida. Essa estratégia
terapéutica combinada reforca a importéncia de abordagens multimodais no
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manejo da ELA, considerando que nenhuma intervencao isolada, até o momento,
demonstrou alterar de forma significativa a histdria natural da doencga. Apesar
dos resultados promissores, a revisdo também evidencia limitacdes importantes.
A heterogeneidade dos achados, observada em estudos indicam que a resposta
terapéutica ao edaravone ndo é uniforme, podendo ser influenciada por fatores
como perfil genético, caracteristicas étnicas, estagio clinico noinicio do tratamento e
metodologia empregada na avaliacdo dos desfechos. Ademais, o impacto do farmaco
sobre a sobrevida global permanece incerto, apontando auséncia de beneficio
estatisticamente significativo nesse aspecto.Outro desafio relevante refere-se a via
de administracdo intravenosa, que impde barreiras logisticas, especialmente em
regides com infraestrutura limitada ou em pacientes com mobilidade reduzida.
Eventos adversos, como cefaleia e fadiga, embora geralmente leves e manejaveis,
somam-se ao 6nus do tratamento, impactando na adesdo e na relagdo custo-
beneficio Portanto, embora o edaravone nado represente uma cura para a ELA, ele
se configura como uma ferramenta valiosa dentro de um plano terapéutico mais
amplo, capaz de proporcionar beneficios funcionais e retardar, de forma moderada,
a progressdo da doenca em perfis especificos de pacientes. A selecao criteriosa dos
candidatos ao tratamento, aliada a uma abordagem multidisciplinar, é fundamental
para maximizar seus efeitos. Investigacdes futuras, com amostras maiores, maior
diversidade populacional e acompanhamento de longo prazo, sdo necessarias para
consolidar o papel do edaravone, avaliar seu impacto real na sobrevida e definir
estratégias para otimizar sua utilizacdo clinica.
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INTRODUCAO

A hipertensao arterial sistémica (HAS) representa um dos principais desafios de
saude publica global, especialmente em populagdes idosas, em razdo de sua elevada
prevaléncia e da associacdo direta com desfechos cardiovasculares e cerebrovasculares
adversos. Estima-se que a taxa de controle pressérico entre idosos permaneca
aquém do ideal, sendo fortemente influenciada pela adesado ao tratamento anti-
hipertensivo. A adesdo, neste contexto, € um determinante critico ndo apenas
para a eficacia terapéutica, mas também para a reducdo de morbimortalidade
associada a doenca. O texto base “Adesdo ao tratamento anti-hipertensivo em idosos”
destaca que compreender os fatores que favorecem ou prejudicam a manutencao
do tratamento é essencial para desenhar politicas e intervencées mais eficazes
(MARGOLIS et al., 2025).

O impacto da hipertensdo na saude cardiovascular e na qualidade de vida dos
idosos é amplamente documentado, com evidéncias demonstrando que niveis
pressoricos persistentemente elevados contribuem para o desenvolvimento de
insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral e comprometimento cognitivo
progressivo. Estudos como o de Derington et al. (2025) mostram que o uso continuo
de certos farmacos, como antagonistas dos receptores de angiotensina, pode ndo
apenas controlar a pressdo arterial, mas também atenuar o risco de deméncia
leve ou comprometimento cognitivo. Esses achados reforcam a visdo do texto
base de que a adesdo ndo é apenas um requisito terapéutico, mas também um
fator de protecdo para fun¢des cognitivas e qualidade de vida no envelhecimento
(DERINGTON et al., 2025).

Entre as barreiras a adesdo, destacam-se os fatores comportamentais,
socioecondmicos e cognitivos, que podem atuar isoladamente ou de forma
combinada. Idosos com limitagdes cognitivas tendem a apresentar maior dificuldade
em seguir regimes terapéuticos complexos, enquanto fatores socioecondmicos, como
baixa renda e dificuldade de acesso aos servicos de saude, limitam a aquisicdo regular
dos medicamentos. Margolis et al. (2025) observaram que a presenca de efeitos
adversos, quando ndo manejados adequadamente, gera insatisfacdo e abandono
do tratamento. Esse aspecto é particularmente relevante para idosos, nos quais a
polifarmacia e a reducdo da tolerabilidade aos farmacos potencializam os efeitos
colaterais (MARGOLIS et al., 2025).

ADESAO AO TRATAMENTO ANTI-HIPERTENSIVO EM IDOSOS: FATORES DETERMINANTES E ESTRATEGIAS DE INTERVENCAO

A influéncia dos efeitos adversos medicamentosos na continuidade do
tratamento é amplamente reconhecida, com impacto direto na adesao e no controle
da pressdo arterial. Salam et al. (2025) demonstram que a utilizacdo de estratégias
farmacoldgicas, como pilulas combinadas de baixa dose, reduz tanto a carga de
comprimidos quanto a ocorréncia de eventos adversos, tornando o tratamento mais 75

CAPITULO 6
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CAMARA DE RESOLUCAO DE DEMANDAS DE SAUDE - CRDS

Tanid em= w7 oou B P

PARECER TECNICO CRDS N° 22-2026

BelemPa, 2 de setembro de 2026

O presente parecer visa informar a sivacio do medicamento requernido pela assistido
MANOEL ELIONE DA SILVA CRUZ, o qual foi analisado pela equipe técnica da
Chmara de Resolucho de Demindas de Sadde - CRDS.

MEDICAMENTO

Principio ative: Edaravona 3mg/20m]

Posologia: 17 Ciclo: 60 me por 14 dias, consecutivos

Manutengio: 60 mg diarinmente, por 10 dias, apds 14 dias primeira dose.
Possui registro nd ANVISA: Sim;

Indicagao em conformidade com a aprovada no registro: Sim.

DOCUMENTOS ANALISADOS E QUADRO CLINICO DO PACIENTE

Documentos apresentados: RG, CPF, Cartio do SUS, Laude Médico ¢ Receitudrio,
oriundo do Hospital Ophir Loyaola, 49 ancs de idade.

Diagndstico: Portador de dingnastico de doenga do neurdnio motor. Iniciow quadro em
janeira de 2024 com fraqueza em membro superior e inferior direito, com piom
progressiva, evoluindo pam hemicorpo esquerdo, associada a fasciculagdes em membros,
torax ¢ regido cervical, Devido carier erdnico, incapacitante ¢ neurodegenerativo da
doenga, sem possibilidade curative, Segue em acompanbamento ambulatosial, sem
previsan de alts. CID-1-: G12.2

CID 1y G122
Posologia: 28 ampolas, no primeiro més, ¢ 20 ampolas mensais.

Duragio do tratamento: Nao informado

Huankda Conssibenra Furlado, 514, Bafista Campos

66 025160, Belam-FA,
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CAMARA DE RESOLUCAO DE DEMANDAS DE SAUDE - CRDS

Fomid  owew o= oorU B woVRIRA

CONSIDERACOES TECNICAS ACERCA DA DISPONIBILIDADE DO
MEDICAMENTO

) medicamento Edaravona 30mg 20ml, ndo faz parte da RENAME 2024 (RELACAO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS) ¢ ndo apresenta PROTOCOLO
CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT), poranto nide b
disponibilidade na rede de assisiéncia do Sisiema Unico de Saode [SL%).

DO MEDICAMENTO NO SUS?

( % ) Nap

{ ) Sim, sem parecer conclusivo ¢ recomendagio preliminar de

{ ) 5im. com parecer conclusivo e recomendacio de

QUANTO AQ TRATAMENTO DA ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA
COM RILUZOL:

Informo que o paciente faz uso do medicamento RILUZOL que pertence ao Grupo 1.A
do componente especializado, e o assistido € cadastrado no HOL, e recebe a medicaciio,
¢ tem APAC vigente, até 0 més de MARCO conforme ilustra abaixo no quadro, E para
titulo de informagio, o assistido, reccbey a medicagio RILUZOL 50 MG no dia 19 de

janeiro de 2026, conforme ilustra abaixo,

Phars s &onei g s LR ]

A i APaE TSI 154 wigiincis IRTHGEE m SRINIGN
L
T A T o ke T BRusin Dirts Litims Ciap
PELLIZTH, 150 WG AP GRILIFG 1A T st Ak ¢ by O
a7 O
Més 3 0O

Mverida Consebere Futada, 816 Bafisla Campos

58085160, Balom:-PA
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{j“ﬂAHAJﬁEEE5G1U¢ﬁ£?DE[Hﬂﬂﬂﬂ:”“iﬂESA&ﬂHE-CRDS
§ o owe= Wt ooRU 2 WAVRARA

Descerever as opedes disponiveis no SUS/Salde Suplementar:

0 Protocolo do Ministério da Sadgde parn Esclerose Lateral Amiotréfica indica o
medicamento RILUZOL® como tratamento. Além do medicamento para o tatamento da
ELA, o 5US oferece cuidados multiprofissionus e terapias de suporte ventilatorio,
nutriciondl, de mobilidade ¢ acessihilidade, e de comunicagio, além do servigo de
assisténcia domiciliar, O manejo de sintomas pode ser feito com benzodiazepinicos,
amitrptiling, omepriceol, dipirona, morfin,

Cobertura pela Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS): Sepgundo consulta ao sile
da ANS, o0 medicamenio EDARAYONA ndio foi encontrado nessa direiniz,

Em relagio o medicamento EDARAVONA 30mg20ml, considerando que na
Tabela CMED & apresentacio do medicamento € de 1.5mg'ml com 2 ampolas ¢ o
pacienie urilizard 28 ampolas (ciclo inicial) correspondendo 14 caixas mo primeiro
més e 20 ampolas (ciclo subsequentes) correspondenda 10 caixas no primeire més,
, 10 caixas no segundo miés em diante de soordo com a prescrigio médica, entio o
puciente precisari 13 exs anuais,

MEDICAMENT | NOME LAB. APRES | CUST | CUSTO | CUSTO
)] COMERCIA ' i MENSAL | ANUAL
L UNITA
RIO

EDARAVONA | RADICAVA | (DAIICHI | 1,5 RS RS RS

SANKYD | MGM | 18302 |5.12456 |5.124.56
BRASIL L SOL
FARMACE | DIL | &3 (P/1
UTICA INFUS | FRASCO | MES)
LTDA)  |IVCT bk

2 AMF ks

VD

TRANS

X 20

ML

EDARAVONA | RADICAVA | (DANICHI | 1.5 RS RS RS

SANKYO | MG/M | 183,02 | 3.660.40 | 40.264.40
BRASIL L SOL
FARMACE | DIL (P/11
UTICA INFUS MESES)
LTDA) IV CT

| 2 AMP

| VD |

| TRANS

X 20

ML

Sxmnida Conssthasno Furiado. 816, Batista Campos
B 025-160. Batim-7a,

Este documento foi gerado pelo usudrio 704.*** ***.15 em 06/03/2026 13:10:25

Ndmero do documento: 26022610395900000000151118029
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26022610395900000000151118029

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 26/02/2026 10:39:55 Num. 168556488 - Pag. 9




CAMARA DE RESOLUCAO DE DEMANDAS DE SAUDE - CRDS

oy owes T ooy @S WPVERRA

| CUSTOY
TOTAL

RS
| 45.388.96

Considerando que o prego de uma eaixa do medicamenio Evaradona 30mg/20ml
ex, segundo tabely do Camam de Regulucio do Mercedo de Medicamentos (CMED),
publicada no dia 08012026, custa em média RS 183,02, estima-se o custo anual seri de
RS 4538890 uarenia ¢ cinco mil, & (rezenios ¢ oilénta & oifo reais e noventa ¢ seis
Centavios).

CONSIDERACOES FINAIS:

Cumpre esclarecer que o medicamento EDARAVONA ndo se encontra
padronizade para a condigdio clivica do paciente em nenhuma lista de dispensacio
ie medicamentos do Componente Bisico, Estratégico ou Especializado, no ambito
do SIS,

Informo que o paciente fuz uso do medicamento RILUZOL que pertence ao Grupo
1.A do componente cspecializado, ¢ o assistido € cadastrado no HOL, e recebe a
medicacio, ¢ tem APAC vigente.

Deste modo, considerands o cxposto scima, encaminhia-se 0 parecer para 4
coordenacio da Clmara de Resolucio de Demandas de Satde para apreciagio e
providéncias,

SIMONE Wsm

FurmactuticaSESPA- CRF/Pa: 1217
CAMARA DE REEDLU{L&LD DE DEMANDAS DE SAUDE - CRDS

Apanida Congshern Funtass, §18. Batista Campos

EE 025160, Balém-Pi,
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE PUBLICA H+
HOSPITAL OPHIR LOYOLA

NEUROCLINICA NOSPITAL

LAUDO MEDICO

DECLARO PARA OS5 DEVIDOS FINS QUE © SENHOR MAX RODRIGLUES NEGRAD,
NASCIDO NO DIA 30/0%1976, MANTEM ACOMPANHAMENTO REGULAR COM A
NEUROQLOGIA NO PRESENTE SEEVICO, DEVIDO DIAGNOSTICO DE DOENCA DO
NEURONIO MOTOR.

INICIOU QUADRO EM JANEIRO DE 2024 COM FRAQUEZA EM MEMBRO
SUPERIOR E INFERIOE DIREITO, COM PIORA PROGRESSIVA, EVOLUINDO PARA
HEMICORPO ESQUERDO, ASSOCIADA A FASCICULACOES EM MEMBROS, TORAX E
REGIAQO CERVICAL. NEGA ALTERACOES SENSITIVAS, DISFAGIA, DISFONIA E
DISPNEIA. RESSONANCIAS DE NEUROEIXO COM CONTRASTE NAOQ DENOTAM
MIELOPATIA, ELETRONEUROMIOGRAFIA DE MEMBROS SUPERIORES 02/06/2025:
ACOMETIMENTO MOTOR AXONAL C5, C6, C7, C8, Tl BILATERAL E GLOSS0O, COM
PADRAD PRE-GANGLIONAR, SUGESTIVO DE AFECCAD DE CORNO ANTERIOR DA
MEDULA (DOENCA DO NEURONIO MOTOR).

DEVIDO CARATER CRONICO, INCAPACITANTE E NEURODEGEMERATIVO DA
DOENCA, SEM POSSIBILIDADE CURATIVA, SEGUE EM ACOMPANHAMENTO
AMBULATORIAL, SEM PREVISAO DE ALTA.

CID-10: {:12.2

e BELEM, 12 de dezembro de 2025

1417

servigo de Neurologia - HOL — CRM-PA

Hosplwal Ophir Lovola — Av, Magalkiss Barata, 992 — 530 Hras - BealdnaPA - CEP 66060.28 1. Fane (553 91 32656500
CHPI 08, 100 444000 1-T1
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RELATORIO MEDICO PARA JUDICIALIZACAC DO ACESSO A SAUDE

Dau:lﬂg_-'ii “E:M Estabelecimento Solicitante: bospsoe oM  (OGad#

I. Sobreoprofissional

b1 b o meddico:

Lucas DAY de Fapiak

1.2, Womera do registro on Conselho Regional de Medicing — CHM: C:'f‘} _5-3

1.5 CNES
| 10 600608 62 A5 47
1.4, Especinfidsde (Reg:stro de Cualificy

P ¥ ono Lo 61 A

o nduted i

2.1 Nome Mufp&ﬁunm: —
BT Ay Feasnioges Anad S
R T —— T 23CPF BAy V52.9572.3Y9

148w WF [POM 25 Canlodo SUS: 705 Aoy sl ie 13 TF

| 26, Enderega complets fcom CEPY

MG Sl Lenioi s (ETAO, SEAGTaTYAR. el BRYYOQODO

1. sobre o forma de slendimenis
3.1, Trata-se de paciente slendido pela Sside Piblica {2 ) ou Saiide Suplementar | i

12, Qualoperadora? ___pas [ ARHLA.

3.3 Houye teniative de obber acssso oo prosluts o serepo no plans de sadade?

Huuve nepativa” Escrida ou verbal? =m quo data? f [

14, Houve ieniativa de ohier o produin ou servigo mo SLSY
1.5, Em que Unidade Mumicipsa/Estado’?

Houve negativa? Escnin ou verbal? Em que data? y i

3.6, Bethgm filo degspera®|  J5m () Mo, Em e doms entrou na fils de espera? !

4 - Exame Clinden
| Histarin da Doengo Aol (DA

| Lou Nedyinp Fonl¥ Japcioel gugire Dir Fuudneg (G Mea)al SUONMA -
3 v el 3 i AT Wi,

=

[ Jadpwiad
ANT Ty

Hipdiese Mhagnasiica (MO Wﬁﬂmrlmlmlkﬂxmaﬂtlm: e

ESCAL A [ GLASGDW; L&

ABERTURA OCULAR ;F:F-WT# VERBEAL RESPOSTA MOTORA
f'_-ﬂ_h-'ﬁqh:nnljn-r.l ';5.:- Chripntado IE hedece a comandas

3 = Comandos 4 — Confusa 5 = Localiza dar

I A dor 3 — Palsvras maproprindas 4 = Maovimento ds reimdn

1 = Menhupna 2 = Palavras enconspresnsiveis 3 - Flexin anormal

| = Menhwma 2 — Extenafio anormal
ESCALA DE HUNT E HESS: Em casoe de Hemonmgs Subaracnsidea {1154)
A S6 A ra
| 0 - Assimomidtico, sem hemormgn subsrucndadea;
1 = Assintombtico, celaleia ¢ dgidez de nuen leve;

i
!
()~ Cefalein moderada a grave, rigidez de nuca, sem déficit motwr pode haver acometimento de par craniano;
|} HI-Senoiento, confusa ou letargia, possivel déficit ncurolégico focal leve:

"Ancun de Recomendacho 01172018 - CIRADS"
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¥V -'E;rpw. pode huver hemiparesia moderada a grave;
[ 3% - Coma, com oo sem descenehragio.

SINAIS VITALS
Temp ax. g T bpm R mrm PA: mmHp Sab i [Hizemia: oagy/dl

RESULTADDS TE EXAMES REALLTADNS: |
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CEnrun drfisn) o S d thrg;_'mmm €32, L3, LHIL-}:.IS-E-I‘. e et DD Digenn L
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Apfts 306 A9
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3.3 Medicamenios:
[ Praduios Posologin e via de adminseregho o
| a
- Coanavenis 30MbfML | Ulo Gusoygarste 0 |
_ NCeiin : S0OuE Pod )4 D185  conbeTi
e k1
= Afande 2 Gomb OralyAAeedir fog AD MAS |
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| Tratamento Continga | % ) Temporirsn | | Praze
54 Ohgirrss;

6. Trata-se de produto sprovads peks ANVISAT Sim (2 ) Nio I
6,1 Cean nio sprovado pele ANYISA, o prodaio & aprovado pos drgio de comrole cammgeig?

3 qual Paig?
6.2, Ui nilo aprovodo pels ANYISA, hi esnales de eviddncis cientifics (eficdim, eftcilicia, efetividade ¢ sepistania | dis
pradato? Omial 2 evidéncia cigntificaT

7. Trata-se de prescrizao off label'?
T Cio positlvo, jastficir @ presngio ol label:

TFEmEnas (o TRFTRACs. OGN AALI ETAQUATTE B ATk it ITRACAGTRn [OMD RAD (GTOPy Ak, W0 [RAGLUE 3 £ i & i mmuﬂﬁﬁﬁﬁ.mirum.g
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Snga 3 8 4% [T Caal0 Ol £95  friui v pad S

O pordpvem y

14 O produta/procedimentn @ imprescindivel para o pacienns? Sim (32§ Ndo (). E urgente? Sim (_Zc7 Nio

5 |

15, A muséncia de fornecimenio do medicamenta, insvmo oo procedimenta acema podesd ceastonar gaals das seguinics |
cansequéncies:

L;.Q Riseo de moros
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() Outras:
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1. Sobre o profissionsl

I.1. Nome do médice: PAULO HENRIQUE RODRIGUES SILVA

1.2, Numero do registro no Consclho Regional d¢ Medicina — CRM: 14305
13 ONS: 704106831900050
1.4, Especialidade (se tiver):

2. Sebre o paciente

2.1. Nome dola) paciente: MAX RODRIGUES NEGRAD
2.2. Data de nascimenta: aﬂf{}gflg?ﬁ

23.CPF: 1175285234

24, Sexo:( JFAIM

21.3. Enderego completo (com CEP): TRAVESSA RIC BRANCO, BAIRRD FANCILANDIA, N2 1427; CEP 6844000
3. Sobre a forma de atendimento

3.1. Tratn-se de paciente atendido pela Saide Publica () ou Saide Suplementar ()

3.2. Qual operadora?

3.3. Houve tentativa de obler acessa ao produto ou servigo no plano de mﬁde?ﬂﬁ&‘___,_ﬂﬂm

3.4. Houve tentativa de obler 0 produio ou Servigo no SUS? STt

L

L

3.5, Em que Unidade/Municipio/Estado’ ROSPITAT OPRIR TOVOLA 7 BECEN-PARA
3.6, Houve negativa? 21V Escrita ou verbal? V ERBAL Emquedsta? /| J

4. De acordo com a tabela abaixo, o8 codigos correspondentes as doencas que acometem o paciente:
Fafermidade |Codigo (CID)

[ DOENCA DO NEURONTOMOTOR  [G12.2

£. Medicamentos, produtos ou procedimentos necessdrios para a finalidade diagndstica de acordo como
{quadro abaixa:

Tratameno continug {"_} IEmpordeio | ) pelo prazo de
Produtos Posologia e via de administragio
| EDARAVONA 30WG/ Z0WT O A PO EV/ TR POR IODIAS, ACADE I3

LHAS

. Trata-se de produts aprovado pnhAN’FISATh{H ) Mio i

. 1. Caso nio aprovado pela ANVISA, anesar estudos de evidéncia cientilica (eficicia, eficincia, efetividade ¢
seguranga) do produto para tal finalidade

7. Trate-se de prescriclo off label, ou scja, uso em situncho divergente da buls (indicsclio, faixs ctiria,/'peso, dose,
Trequéncia, apresentacio ou via de sdminksiracio) de am medicamento regiotrado na ANVISAT

Sim(% ) Nbo(__)

T.L Caso positive a prescricio off nbel apexar sstudos de evidbacia clentifica (eficicin, eficincia, sfetividade &
imrlnql.'l do produtoe westa condicio excepeionn

. Os produtos / procedimentos conforme Mnalidade disgndstica prescrita constam dos Protocokos Clinicos ¢ Diretrizes
ternpluticas do SUS? Sim{ ) Nie(X )
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Pl.humﬂmﬁﬂuku de proposts para Incorporaco da tecoologia pars a Comissio

Nacional de Tecnologia - CONITEC ? Sim Nia(__)
(i comuultar hidp;rnmniter goe_brifara-sis- prigotedemear pirdcas
!MﬂmMuanﬂleuMu
I existente o SUs? Sim * Nia { j
152 camsminar BENAME
9. 1. Em caso positivo, descrever quais medicamentos ntilizados
RILUZOL

10, N0 foram prescritas ontras medidas médicas alternativas, em razlo dos seguintes motivos:
NAO SE APLICA AQ CASO CLINICD

ll.mjﬂhﬂh?n-ﬂmﬂﬂnhmrmmmu razdo da condicho peculisr
do paciente? Sim () Mo ( }
11.1 Em cuso positivo, justificar

RISCO DE PROGRESSAD DE DOENGA DEVIDO NATUREZA NEURODEGENARATIVA

unwh—niwmtpﬂmﬂﬂrl}ﬂhutmTﬂhme
IlA-ﬁﬁﬁMﬁMHﬂﬂmmwmm“w
mmnmumhmﬂwﬂhmuhmuw[_}w:mm
do bem estar (%) Outras (__)

14, A utifizaglio dos produtos e servicos eliminard o perigo das conseqiéncias/sequelas? Sim () Nio( ) Justificar:
ATRASA A PROGRESSAO DA DOENCA, REDUZINDO CONSEQUENTES SEQUELAS
NEUROLOGICAS.

15, Owiras informaghes ou especificaghbes:

16. DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE (man/festagho sobre passivels vinculos, formais ou informais, de
| preseritor com o laboratdrio labricante do produio em comentale

NAQ HA CONFLITO DE INTERESSES.

[Cocal e Data Carimbe ¢ Assinatara Preseritor
BELEM, 15/07/2025 W

w:ﬂmMnﬁilﬂknﬁalmtdnm&-ﬁhdwdhlr.m.mlﬁphtuﬂflhﬂm:l:Ruulqh
Adminsrativis de Demandes de Saade (CIRADS) do Fstado do Pard, do Pdrum Neclonal do fudicikrio pars o Ssode do OMJ
[Thitpafwww. tjpe jus bePortal Externa/institacionad'Comite- Executivo-de-Smde859-Comverlo xiiml). O modelo foi elaborade a partic de
mmmﬂummemhwcmdandumm&luhtm:mmmemm
degaimey da constataglo das dificubindes dos operadores juridicos om compresoder 8 téenica médica e da necessidude de instruir os
dermandas judicinis ou extra-judiciais com informagides para comgreender o mocessidade, eficicia, eficiéncia. efetividade & scguranca dos|
mem#m-mummmmmmmmmmmmﬁm“ﬁn
Spide, !.Ili!'lﬂﬂ'l sobre acesst aom  modeamentos no  SUS  oomebar hitp e sande. pi. gov. brPpage 1d=3516 oy
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PARECER TECNICO

Clinlea MANALU Data de emissia: 11092025

Enderego:  Travessa Maurit, 2736, Entra Av. Almirante Baroso & Av. Rimulo
Maiorana, Marco, Baidm - P&

Telafana: 3 | ¥8837-5050

Driaj. KLEB5ON DE JESUS ARALJO RODRIGUES CRM: 125TE-PA
NEUROLOGHEA - RQAE n® 8072

Pacients:  611.752.852-34 - MAX RODRIGUES NEGRAD Sexo: Masculing  Idade: 48

LAUDD ! PARECER TECHICO MEUROLOGICO

Paclente: Max Rodrguas Megrio

Data de nascimento: 30051876

CPF: §11.7T2.852-14

Enderego: Rua Rio Branco, n® 1427, Francilfndia. Abastetuba/PA. CEP- 68440-000

) presaemie lsudo e parecer becnico-cenilfico bem por obpelive subsidiar o pleifto de formecimento do medicamenio
"Edaravons” para o rataments 98 Esclerose Lateral Amiptréfica (ELA), em casdter de urgéncia, pera 0 paciante em
questio. As Informaghes & sequir sfo basesdas na andlise da condiglo dinica, historico de tratamanio & na Maratura
midico-clentifica e regulatdria partinente,

IDENTIFICAGAQ DO PACIENTE E DIAGNOSTICO FORMAL

O paclente em guestia, corm meanos de 50 anos de idede, possul disgndstico formal e confirmado da Esclercse Latesal
Amiotréfica (ELA), codificada sob a Classificagdo Inlemacional de Doencas (CID-10) como 8122 A confirmagio
diagndatica, fundamental pare a carecierizecds da patologie, fol roalizada de forma recante, aproximadamerde frés
meses anies desbe parecer. Esla precocidade do disgndstica & um falor de suma Imporidncia, uma vez gue a lilaratura
clinica ssiabelece ume Bnala de oportunidade terapiulica para o uso da edaravona, na qual os benelicos SHo mais
pronunclados em pacientes no estdgio inicial da doenca [ 2 anos de sintemas],

DESCRIGAD DA EVOLUGAD CLINICA E FALHA TERAPEUTICA PARCIAL

O packenis, sld cerca de sals meses airds, era fekca & economicamente ativo, gozando de plens funclonalidate & sam
comorbidades pravias. O inicio dos sinlomas manifestou-sa com um Séficit motor no membss supenor diraito, um padrao
de apresentaclo comurm na ELA Mo enlanld, a progressdo da doenca fem g2 mosirado alasmanbemenls répeda
implacavel, com o comprometimanta mobor expandindo-sa para o membro infanor do mesmo ado. Essa evolugBo
progressive e multifocsl tem resullado em urmd perda expressiva de force, Rabilidade, desirezz e ampliiede de
mowimenios, com repercusstes nchsive na mancha/deambulegdo. afelendo 8 funcicnalidade & ndependéncia do
paciania.

Em conformidade com as direlrizes de tratamanto, o paciente miciou a terapia com Riluzed, o unico medicamenio
espacifico para ELA disponiblizado pelo Sislama Unico de Sadde (SUS) Além do trataments farmmacoidspen, & packens
e51d engamdo em lerapias de suporie multidiscpinanes, incluindo fisicterapia, terapia ocupacional & foncaudiolagia, Mo
entanio, & despeitoc do iratamerta em curgo, 8 progresslo scalerada dos sinlomas ndo fol contida, Este cendrio
demonstra que, para o caso paricular deste pacienta, & terapia padrdo do SUS, ambora necesséria, & inauficlanta gara
mifigar o curso devasiador da

OUALIFICADA e 1HDHEN2E 22:11, confomme M 0t 3 200-2/2001, Resakechs NYCEM 2 2002021
Rescluglo CFR M= 2 38120124

IcP T O ducumenin mAdico podend ser vaidado em hiips Maldar it gae br -
L Aceme o documanio sm!
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PARECER TECNICO

2 c—

Clinica MANALL Data de emizsio: 11A0R2025

Endarego;  Travessa Meurili, 2738, Entre Av. Almirania Barroso o Av, Romuk
Maborana, Marco, Belém - PA,

Telefone: (27 pOBEIT-5050
Dria). KLEBSON DE JESUS ARA UMD RODRIGUES CRM: 12578 - PA
HNEUROLOGIA - ROE n® BOTE

Paciente:  §11.752 852-34 - MAX RODRIGUES MEGRAD Sexo: Masculne  Idade: 48

palsioga, Essa falka parclal em retardar a eveluglio da doenga com a8 (mica allemativa farmacolégica dispanivel no
estema publico de salde estabelece um guadm de necesssdade climca urgenla B ndo alendida

O RACIONAL CIENTIFICO PARA O USO DA EDARAVONA

O tratamants da ELA & um desafio complexa, pols 8 degeneragdo dos naurdnios mofores @ um processs mullifatons,
anvohando diversas wias paloldgicas, & abordagem lerapéutica mass eficaz. poriento, busca Intervir em difarantes
mecanismos da doenge, O pedido para a adaravona ndo se basgia na subsliluigho do relamento slual. mas na sua
complamenlaridads fundamenial

Mecanismo de Agio e Papel na Patologia da ELA

& esdaravora afua coma um polerte “seguestrador de radicals livres”. Sua agdo principal congiste @m combaler o
astrasse nodativo, um processo paloldgico central na degeneragio neuronal da ELA. O estresse ouidativo ocorre quanda
hd um desaquilibrio enire a producho de espécies reatvas de oxigénio [redicals ivres) & a cepacidads do sistama
beoddpicn da newlralizd-tas. A scumulacio de radicais livees, como peroila o peroxinitribos, causa danos sewens 4§
cllulas nervosas, lovando & sua mors progressiva. &0 neutradizar assas substincigs oxlidanlies prepudscials, & sdaravona
protege o8 neurtnios molores 8 retanda © avanco dos danos celulares

s Beneficios da Edaravona sio nquestionhveis

Mazmo reconhecando as Emitagdes {(ndo cura & ELA, apenas relarda o declinio), @ polencial de manuteniiio de lungdo ¢
panhos de lampe & expressve, Em um enzaio elinlea, 34 semanas de traiaments raduziram em um tergo o ritmo de
perda molora. Em sinlese, o pacienie obtém mais mesas de independéncia, fala e deglubgho présesvadas, & retards a
plora na mobllidade — fatores que determinam diretamenie sua dignidede & gueslidade de vida. Pondersndo custo ve
valar humang, esie fArmaco demonsira alte cuslo-beneficio ao aliviar o solimento uture & postergar incapaciacies
greves que oneram grendements o sistema de sadde & & famika.

A Complamentaridade com o Riluzal

E crucial compreencer gue & ecaravong & o Filuzol possusm mecanismos de 8cdo diglintss & complementares
Enguanto a edarayvona combale o estrassa oxdativo, o Riluzol age prmeriamente inibindo a8 liberagdo de glutamata, wm
naurotraramissor axcitatono, prevenindo assim a excliotoxicidade. Come a ELA & uma sindrome complexa com moitiplas
ciEsgas subjacantes, alacar a doanga por duss vias patologicas diferentas, o estresse oadativo & 8 excilotoxicdads, &
uma eboroegem berepdutica mals completa & robusia. A literalura méddica sugere qgue a combinaclio de edaravona o
Riluzgdl pode relardar a progressac da doanga de forma mais eficaz do que a monoterapia, Portanto, a adarawona ndo 4
uma allemativa. mas um complementn Indispensdvel ao iratemsnto j§ em cuso.

Parecer Téonioo assinada dgiaiments por KLEBSON OE JESUE ARALUD RODRIGUES
T 1 WOHI025 22:11, conforrme WP = 2 00-2001, Resgluciio N® CFM 22080021 &
Fapplugdo CPM N 23012024
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PARECER TECNICD

Clinkea MANALL Data de emissio: 112026

Enderego:  Travessa Mauritl, 2738, Entre Av. Almiranie Bamoso & Av. Romulo
Malorana, Marco, Belem - PA

Telefone: (81 ) BBE37-5050

Drial. KLEBSOMN DE JESUS ARAUJO ROODRIGUES CRM: 12578 -PA

NEUROLOGEA - ROE n* 8072

Pachante:  611.752.852-34 - MAX RODRIGUES NEGRAD Sexo: Masculing  ldade: 468

Modicamanifo; Edaravaona (Principio Afiva|

Apresentagdo: 30mg/20ml, caixs com 2 ampalas para infusdo intravenosa

P“-n.lpgf.' El:,“l'ng (2 ampolas) a cada administracdo pornfusdo intravenosa, seguindd o aicho pedrdo:

- Cicks de ralgments inical Doae didrla per 14 dias coraacutives. sequeda por um pariodo de 14 dias sem a medicagio

- Ciglos subsequentes: Dose didsa por 10 dos 14 dias de tratamento, seguida por um periodo de 14 dies sem &
rmedicacho,

Tempo de fratamento; repelir clickes de lorma contlnua, confarme evolegio clinice e foleréncia.

Obsarvagdes;

+ Mantar raiamenio concomitanta com Riluaed 50 mg W& 1211 3h
« Fealizar infistes em amblanbe aprepnado. com monitonizagdo clinica.

O IMPACTO SOCIOECONOMICO E O APELD HUMANITARIO

A ELA & uma doenga devasladora que, alem de seus efeitos fiscos, mpie um susio humano ¢ socdesonimiog
alflsgimo. O pacienle em gquesiBs, por sua kade jovermn & histdrco de plens slividede, represenia um guedno
particularmante: frégico da perda de capital humano.

A Tragédia da Perda de Funcionalidade am um Paciente Jovem

O diagndstico de ELA am um pacenie jovem, economicameante ative, lam wm impacio profundo que transcenda a astera
individual, afelando & familla, amioos & a socedads. A rapsda o progressiva paralsia lava & perda de capacidades
cruciais como falar, ander, comer & raspirar. A obsarvagdo da parda de funcionalidade am um paricdo (o curto de tampo
pere anglstis & safrimanto ndo apengs para o paciente, mas para lodos o Gque o cercam, aspacialmante os cudadores
gue, em multos casos; adoscem juntc com o paclante,

0 Argumento de Custo-Efetividade sob uma Nova Perspectiva

A nagaliva de lomeciments baseada unicamenta no afto cusio do medicamanio ignora 8 onaragdo de kongo prazo de
inagdo. A prograssdo da dosnca levard o pacients & um estade de iotal dependénca, exiginds cvidedos 24 horas por dia
& inlgrdengdes de aflo cusio, como disposiives de vantilagdo mecdnica e nutrigBo enterel, que j& sdo de
responsabilidade do SUS. A manvienciio da forca produtiva @ da independdncia, masmo qua por um perodo limitado,
pode postergar & necassidade de tais intervenpias & parmilic gue o paciente confinue & confribulr para 8 socedads. O
ousla da MeIRCACED, porants, deve Sar VIEio N como Um gaslo, mas comd um invesimeanta na gqualidade de vida o na
preservacio da dignidade

i I " Pangoar Técnon aeinads digismanie por KLEBSON OF JESUS AAALLID RODRIGUES
FLLA L EFICADE am VUTREAES 2211, contorme MP n* 2200:22004, Resougha M2 CFM 2. 20072071 &

Reaoloclio CPM H* 23812024
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FARECER TECNICO

Clinica MaNALL Data de smissdo: 1102025

Enderego:  Travessa Maurill, 2736, Entre Av, Akmirante Barroso @ Av. Rdmuio
Maiorana, Marca, Belem - PA

Telefone: (81 } BBEIT-3050
Dr{a). KLEBSOMN DE JESUS ARAUJO RODRIGUES CRM: 12578 - PA

MNEURDLOGIA - ROE n® 8072

Paclemte: 5§11 752.852-34 - MAX RODRIGIUES NEGRAD Sexo: Masculing  ldade: 48

memana, culos benalicios superam amplamenta o valor inancairo imeadialo.

CONCLUSAD E PARECER FINAL

O quadro clinico do pacients em guesti&o, com diagndslico recanie da Esclerosa Lateral Amicirdfica ¢ prograssdo rapida
day asena, usifics plenamante 8 melusdo imediata do medicamenio edbravona em Sed regime larapéulica, ©
tratameanio com a terepia padrac do SUS {Riluzol) tem se mostrads insuficlenta, & & edaravona, por sed mecanismo de
acac dislinto @ complemantas, & a onica inlervenchs termacolbgica adicional capaz de relardar 2 perda de funcionalidade
& presarsar @ qualidade de vida

Em faca da urgéncia e da naterezs implacédvel da ELA, a dacisao de fornecar o medicamanto ndo & apanas uma quastao
de dirello, mas de imgeraliva moral. Megar a0 acesso equivals a condenar o pacienie 8 wna progressio acelsrada Sem
alternalivas, violando pancipios aticos o jegals.

A nepaclo do traiarmenio, bageada unicarmenis em gquesites fnanceiras, Impde um cuslo humano 8 socibecondmico
incomansuréval. Portanio, este parecer bbenlco-clentifico recomenda veamentemante & liberagBo imedists do
medicaments Edaravona (RADICAVARY), como medida essencial e urgente pam miligar 3 sfuagdo de sofrimenio &
garantir o direfio constiueional & sade & & dignidade

SUPORTE E EMBASAMENTO BIBLIOGRAFICO:

Budianio P. el al, (2025} Sysiemalic Review on Edaravone Eficacy i ALS

Mikitin O. at al. (2023), Cost-Effeciivenass Analysis of Edaravons bor ALS

Kashyap PY. at al_ (2025). Ederavone Slows Maotar Funclion Dacline in ALS.

Americen Academy of Maurclogy. (2023} ALS Praciice Pararmeter Update,

Writsg Group] Edaranvane (MCI-186) ALS 19 Sludy Group, Safely and aficacy of edaraveng in well defined pafients with
amyotrophic Bleral sclerasis: a randomised, doubla-bind, placabo-contrallad mal. Lanced Meurol. 2017 Jul)16(T):5058-512,
dod: 10101851474 21T 301151,

Infama MET 7° 1: maio da 2523, Medicameantos para o iratements de Esclerose Lateral Amictrélica

Nourelden AZ, Kamal I, Hagrass Al, Tewfix 4G, Ehady MM, Fathaliah AH, Ezhag MME, Zaazouss M3, Safely
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| PARECER TECNICO

Clinica MANALL Data da emissda; 112028

Enderego;  Trav@ssa Mauriti, 2735, Entre Av. Almiranta Bamoso & Ay, Romulo
Maiorana, Marco, Belim - PA

Talofone; 1% | BEE3T-5050

Drjn]l. KLEESON DE JESUS ARALUID RODRIGUES CRM: 1757E - PA

NEUROLOQGIA - RQE n” 8072

Paciemts:  611.752.852-34 - MAX RODRIGUES NEGRAD Sexo: Masculino  Idade: 48

and eMicacy of edaravone & palients wilh amyotrophic lataral sclerosis: a systemalic raview and meta-anatysis. Neurol

Sol, 2023 Och44(10):3428-3442 doi; 10.1007/510072-023-06865-8. Epub 023 May 30. PMID: 37248867, PMCID:
PIACT04G52TE,

Samadhlys 5, Sardena V¥, Bhushan B, Mahsshwan D, Goyal R, Pankas) Assessment of Therapeutic Response of
Ederavone and Riluzok Comtination Tharapy in Amyotrophic Lateral Sclerosis Patents. &nn Indian Acad Neurol. 2022
Jul-Aug 254 G92-6497 . doi 104103 alan.alan_1083_21, Epub 2022 Jun &, PMID: 36211189; PMCID: PMCH540964

Clinical Review Repon: Edaravorg (Radicaval: (Mitsubish Tanabe Pharma Corporation); Indication: For the treatment of
emyotrophic latesal aclerasis [Intemeat]. Ottawa (OM): Canadian Agency for Drugs and Technologies In Healh, 2019 Apr
Tabla 2 Hay Characieristics of Edaravone and Riluzole. Avallable from
Pittps: s nieknlm, nih, gowbooka™NBK 542366 4ableicl2 1akb 1/
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Cartdo Nacional de Saude - CNS

Sr. MAX RODRIGUES NEGRAO,

Parabéns! Seus dados ja constam no Sistema Unico de Saude - SUS.
Informe, seu nimero de CNS quando usar a rede do Sistema Unico de Salde — SUS.
Recorte o Cartdo abaixo e use-o normalmente. Ele vale em todo o territério nacional.

MAX RODRI GUES NEGRAO

Data Nasc.: 30/09/1976 Sexo: M

705 8044 9186 7737
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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA
32VARA DO JUIZADO ESPECIAL CiVEL DA FAZENDA PUBLICA

Tv. RGmulo Maiorana, 1366-altos, Belém/PA, CEP: 66093000, Tels. 3211.0404/3211.04009, E-
mail: 3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br [mailto:3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br]

Processo n° 0824240-18.2026.8.14.0301
REQUERENTE: MAX RODRIGUES NEGRAO
REQUERIDO: HOSPITAL OPHIR LOYOLA e outros (2)

DECISAO INTERLOCUTORIA

Trata-se de acdo de obrigacdo de fazer, com pedido de tutela
antecipada, gjuizada pela Defensoria Publica do Estado do Para em favor de Max
Rodrigues Negrao em face do Estado do Para e do Municipio de Belém, objetivando o
fornecimento do medicamento Edaravona 30mg, injetavel, de uso continuo, conforme
prescricéo médica.

O pedido fundamentase no direito a salde garantido
constitucionalmente, na urgéncia do caso e na impossibilidade de arcar com os custos

do medicamento, que esta registrado na ANVISA, porém ndo contemplado nas
Diretrizes Terapéuticas do SUS para essa patol ogia especifica.

Com ainicial juntou outros documentos registrados nos autos.

Feitas as necessarias colocacdes, atenho-me ao pedido de tutela de
urgéncia.

EXAMINO.

O Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF) aborda a
legitimidade passiva da Uni&o e a competéncia da Justica Federal em acOes que tratam
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do fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), mas n&o padronizados no Sistema Unico de Saude (SUS).

As acbes que buscam o fornecimento de medicamentos n&o
incorporados nas politicas publicas do SUS, mas registrados na ANVISA, devem
tramitar na Justica Federal quando o custo anua do tratamento for igual ou superior a
210 salarios-minimos. Para tratamentos com custo inferior a 210 salarios-minimos, a
competéncia permanece na Justica Estadual.

No caso em comento, conforme parecer da Farmacéutica da Camara
de resolucéo de Demandas de Sallde o custo anual do tratamento € de R$ 40.264,40
(quarenta mil, duzentos e sessenta e quatro reais e quarenta centavos), razéo pela qual
deve permanecer na competéncia da justica estadual .

A parte autora € portadora de doenca do neurdnio motor (Esclerose
Lateral Amiotrofica), necessitando de terapia neuroprotetora a fim de retardar o
agravamento da doenca e reduzir sequelas neurologicas. Documentos médicos
anexados aos autos demonstram que o autor ja utilizou, sem éxito ou com efeitos
adversos relevantes, as terapias convencionais fornecidas pelo SUS, e que o
medicamento postulado € indispensavel para o controle de seu estado de salde,
conforme laudos médicos.

O medicamento requerido possui registro na ANVISA, mas ndo esta
incluido na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). A negativa
administrativa fundamentou-se unicamente nesta auséncia de incorporagdo, sem
andlise individualizada do caso concreto, contrariando 0s requisitos estabel ecidos pelo
STF nos Temas 6 e 1234 de Repercussao Geral.

A tutela provisoria de urgéncia tem sua previsao legal no art. 300 do
Cdédigo de Processo Civil: “A tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao
resultado util do processo.”

Em andlise de cognicdo suméria, visumbro a existéncia de tais
requisitos em favor da parte reclamante.

Sabe-se que o direito a salde esta insito no rol dos direitos e garantias
fundamentais da Constituicdo Federal, em seu art. 6°, que trata dos direitos sociais.

Na hipbtese dos autos, vé-se que a parte autora necessita do
fornecimento do medicamento EDARAVONA 30mg/20ml, em que pese O
medi camento supramencionado ndo esta dentro do rol de dispensacéo estabelecido nas
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, logo a indicacdo terapéutica
pretendida para a literatura médica € off-label, a parte autora comprova a eficacia da
utilizacdo do medicamento EDARAVONA 30mg/20ml em pacientes com doenca
neurologica, conforme prescricdo e laudo médico juntados aos autos. Nesse sentido,
tem-se entendimento do Egrégio Tribunal de Justica do Estado do Para

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DECISAO QUE DEFERIU
TUTELA ANTECIPADA DE URGENCIA PARA
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FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. MEDICAMENTO
DE USO "OFF LABEL", POREM REGISTRADO NA
ANVISA.DIREITO A VIDA E A SAUDE.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OSENTES
FEDERATIVOS (TEMA 793/STF). DEVER DO ESTADO DE
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO. PRECEDENTES
DESTE E. TRIBUNAL DE JUSTICA E DO STJ. RECURSO
CONHECIDO E IMPROVIDO, NOSTERMOS DO VOTO
RELATOR. (TJPA —AGRAVO DE INSTRUMENTO — N°
0802553-54.2022.8.14.0000 — Relator(a): MAIRTON MARQUES
CARNEIRO - 22 Turma de Direito Publico — Julgado em
04/07/2022).

Nesse contexto, e tendo em vista a possibilidade de piora do quadro
de salide da parte autora, ndo remanescem duvidas quanto a necessidade de concesséo
da tutela de urgéncia, diante das peculiaridades do caso concreto, que demonstram a
probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Util do processo,
requisitos legais que respaldam o presente pedido do(a) requerente.

Por todo o exposto, defiro o pedido de tutela de urgéncia, pelo que
determino aos reclamados que fornecam a parte autora Max Rodrigues Negrao, o
medicamento EDARAVONA 30mg, injetavel, na forma e periodicidade prescrita no
relatério médico, para 0 gue Ihe assino o prazo de 5 (cinco) dias, sob pena de multa
diariade R$ 1.000,00 (um mil reais), até o limite de sessenta salarios-minimos.

Sendo a matéria de direito, deixo de designar audiéncia.

INTIMEM-SE os reclamados para que cumpram a presente decisao,
CITANDO-OS na mesma oportunidade para contestar a agdo, querendo, no prazo de
30 (trinta) dias, nostermos do art. 7° daLei n° 12.153/2009.

Havendo contestacdo tempestiva e, para a garantia do contraditorio
em face da ndo designacdo de audiéncia, intime-se a parte autora para se manifestar no
prazo de 15 (quinze) dias. ApOs esse prazo, remetam-se 0s autos conclusos para
julgamento

Publigue-se. Intime-se a parte autora. Cumpra-se.
Belém/PA. (Datado e assinado digitalmente.)

GABRIEL COSTA RIBEIRO
Juiz de Direito Titular da 32 Vara do Juizado Especial da Fazenda Publica de Belém

DECISAO - MANDADO DE INTIMACAO/CITACAO - OFICIO. Servira o
presente, por copia digitada, como mandado, na forma do PROVIMENTO N°
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003/2009, alterado pelo Provimento n°® 011/2009 — CJRMB. Cumpra na forma e
sob aspenasdalei.

Este documento foi gerado pelo usudrio 704.*** ***.15 em 06/03/2026 13:10:25

Numero do documento: 26022611375922900000151125269
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26022611375922900000151125269

Assinado eletronicamente por: GABRIEL COSTA RIBEIRO - 26/02/2026 11:37:59 Num. 168564473 - Pag. 4




Poder Judiciario )
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA
32 Varado Juizado Especia da Fazenda Publica de Belém

Telefone: ()
3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br

NUmer o do Processo Digital: 0824240-18.2026.8.14.0301

Classe e Assunto: PROCEDIMENTO DO JUIZADO ESPECIAL DA FAZENDA PUBLICA (14695) -
Assisténcia a Salide (10244)

REQUERENTE: MAX RODRIGUES NEGRAO

REQUERIDO: HOSPITAL OPHIR LOYOLA e outros (2)

Destinatario(a): ESTADO DO PARA
Rua dos Tamoios, 1671, JURUNAS, BELéM - PA - CEP: 66025-540

MAX RODRIGUESNEGRAO
MUNICIPIO DE BELEM

HOSPITAL OPHIR LOYOLA

INTIMACAO ELETRONICA

Vocé esta recebendo esta comunicacéo por que é parte em um processo ha modalidade Juizo 100%
Digital. O objetivo é informar que houve uma decisdo judicial e que vocé precisa cumprir o que foi
determinado.
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Fol tomada uma A gaciade informa o Caso tenhas duvidas ou Cumprir 8 decish
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e P R J & ¥ L

Juizo 100% Digital: Justica répida e acessivel. Todos os atos sdo eletrénicos e

remotos, sem necessidade deir ao forum. As audiéncias sdo por videoconferéncia, e o
atendimento ocorre por video, chat ou Balcdo Virtual. O autor escolhe essa modalidade no
inicio do processo, e 0 réu pode se opor até a sua primeira manifestacéo.

DEFENSORIA PUBLICA DO PARA

Documento assinado eletr onicamente confor me certificagéao digital
SANDRO DOS SANTOS PEREIRA
32 Varado Juizado Especia da Fazenda Publica de Belém. /, 26 de fevereiro de 2026.

Leia o QR Code Agsictidnsin Infeligenial

Aren g cdmera do oelular Fal=com Juchara, a

ou um leler da OR Coda assalenie wirlual da

aponle para 9 oodgo = TdFA, e recebo At

taquE na noblicacio gue TRinia Com

AfIRTRCHT abaral Mo, proce R
B BB,
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CIENTE
GERMANA SERRA DE FREITAS BARROS
DEFENSORA PUBLICA

_______ ‘Documento assinado eletronicamente por Germana Serra de Freitas Barros, em 27/02/2026
spaer  110:16:45, conforme art. 19, 11l, "b", da Lei 11.419/2006.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://solar.defensoria.pa.def.br/docs/d/validar/ informando o cédigo verificador:

3DD155C834-2C5480EE3F-3333E929CD-9233B6270E

Padginaldel
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BELEM

PREFEITURA

AMAZONIA

10/03/2026

PARECER TECNICO

GDOC 1921/2026
ASSUNTO: PROCESSO N° 0824240-18.2026.8.14.0301. AUTOR: MAX RODRIGUES
NEGRAO. FICHA: 32530. ASSUNTO: FORNECIMENTO DE MEDICAGAO. PROC
RESPONSAVEL: MARCIA BRANCO.
INTERESSADO: PROCURADORIA-GERAL DO MUNICIPIO DE BELEM - PGM
AO NSAJ/ SESMA,
DO TRATAMENTO SOLICITADO
Solicitacao judicial para atendimento do medicamento EDARAVONA 1,5 MG/ML
SOLUCA DILUIDA PARA INFUSAO 20 ML, para o usuario MAX RODRIGUES NEGRAO
(AUTOR), para tratamento da patologia ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA (CID-10
G12.2), conforme laudo presente nos autos.
DO ATENDIMENTO PELO SUS
O medicamento EDARAVONA 1,5 MG/ML SOLUCA DILUIDA PARA INFUSAO nao

€ padronizado na SESMA, e ndo temos o0 mesmo em estoque.

No ambito do SUS, o tratamento medicamentoso para a patologia ESCLEROSE
LATERAL AMIOTROFICA se da através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF, com o medicamento RILUZOL 50 MG COMPRIMIDO. Segundo o
relatério médico nos autos, o usuario ja fez uso deste medicamento.

Ainda nao consta avaliagdo do uso do medicamento EDARAVONA para a patologia
do usuario pela CONITEC.

Cabe ressaltar que a Unido, por meio do Ministério da Saude e da CONITEC, criada
pela Lei n® 12.401/2011, é responsavel por avaliar tecnologias de saude para o SUS —
decidindo sobre sua inclusdo, exclusdo ou alteracdo — e por definir a constituicdo ou a
revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

DA BULA E REGISTRO NA ANVISA

Este medicamento possui registro na ANVISA, e segundo a bula possui as

seguintes indicagdes:
v"Inibigdo da progressao do disturbio funcional em pacientes com Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA).

Nao se trata de medicamento de efetividade controversa ou experimental.



Wz =
Saiide pei> BELEM

PREFEITURA

L AMAZONIA
DOS CUSTOS ENVOLVIDOS
Considerando a bula, e o tratamento citado na peti¢ao:
~ QUANTIDADE VALOR TOTAL
DESCRICAO "
P/ 360 DIAS UNITARIO*

EDARAVONA 1,5 MG/ML SOLUCA 205 R$ 225,95 R$ 69.592,60
DILUIDA PARA INFUSAO 20 ML

*PMVG - menor valor disponivel na tabela CMED/ANVISA de 09/03/2026.

**Considerando documentos nos autos. Ciclo inicial + 14 ciclos.

CONSIDERACOES FINAIS
O medicamento EDARAVONA 1,5 MG/ML SOLUGCA DILUIDA PARA INFUSAO n3o

€ padronizado na SESMA, e ndo temos o0 mesmo em estoque.

O usuario ja fez tratamento medicamentoso pelo SUS, do medicamento RILUZOL.

Ainda nao consta avaliagao do uso do medicamento EDARAVONA para a patologia
do usuario pela CONITEC.

A Uniao, por meio do Ministério da Saude e da CONITEC, criada pela Lei n°
12.401/2011, é responsavel por avaliar tecnologias de saude para o SUS — decidindo
sobre sua inclusio, exclusdo ou alteracdo — e por definir a constituicdo ou a revisdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Considerando necessidade de atendimento a presente demanda judicial.

Seguem anexos DFD e TR.

Atenciosamente,

SamubESilva Ibrahim Sena
CRF 2435/PA
Matricula 0355640-015

ESD.. Saide Piblica / Gestao em Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Clinica e Farmacia Hospitatar / Economia da Sadde

Referéncia Técnica de Medicamentos/DRM/SESMA
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