~ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0262/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

11, solicitante: [T
1.2. Processo n2: 5000019-59.2025.4.03.6131
1.3. Data da Solicitagdo: 15/01/2025

1.4. Data da Resposta: 24/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 07/07/2020 - 04 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Botucatu /SP

2.4. Historico da doenga: Neuroblastoma 4 - alto risco — Tumor primdrio em adrenal
esquerda com metastase em osso e medula 6ssea (CID-10 C74.0).

O autor, hoje, com 04 anos e 6 meses de idade, foi diagnosticado, ha 2 anos, com
Neuroblastoma 4 - alto risco — Tumor primdrio em adrenal esquerda com metastase em
0sso e medula dssea (CID-10 C74-0), e encontra-se em tratamento quimioterapico no
Servico de Oncologia Pediatrica do Hospital da Crianca Brasilia (SUS), desde junho/2023.
Trata-se de um tipo de cancer raro e agressivo.

Tratamentos ja realizados/Resultado: O autor alega que ja se submeteu a uma série de
procedimentos, tanto convencionais como nao convencionais, incluindo medicamentos
fornecidos pelo SUS e outros nao disponibilizados. Informa que ndo existem outros
medicamentos no mundo capazes de tratar essa enfermidade no estdgio em que se
encontra atualmente.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
N3o foram recebidos documentos que comprovem essa negativa.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

O neuroblastoma é um tumor que deriva de células de ganglios simpaticos em fase
primitiva. Sua formacdo e apresentacao clinica sdo extremamente diversificadas, podendo

@WWWTJSD JUS.BR YEhHOBPFPB tispos A



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

cursar com tumor de regressao espontanea, lesdo que amadureca e forme ganglioneuroma
benigno ou mesmo doenga metastatica com progressao para 6bito. O progndstico é
influenciado por estadiamento do tumor, idade do paciente ao diagndstico, classificacdo
de risco patoldgico, citogenética e genética molecular.

Criangas acima de 1 anos de idade com tumores de baixo risco necessitam, em
geral, de resseccdo cirurgica isolada. Criancas com doencga de risco intermedidrio tém
indicacdo de quimioterapia com ou sem abordagem cirurgica, e a radioterapia é raramente
indicada. Ao passo que criangas com doencga de alto risco recebem quimioterapia de
inducdo, resseccdo cirurgica, transplante de medula déssea, radioterapia no sitio do tumor
primario e terapia de manuten¢ao com imunoterapia.

O medicamento betadinutuximabe passou por avaliacdao preliminar da CONITEC
com parecer negativo a sua incorporag¢ao ao SUS. Apds posicionamento das entidades
pertinente, na 133areunido ordinaria da CONITEC realizada no dia 04 de setembro de 2024,
optou-se por incorporacdo do Betadinutuximabe ao SUS em caso de tratamento do
neuroblastoma de alto risco previamente tratado com quimioterapia e que tenha
alcangcado pelo menos uma resposta parcial, seguida de terapéutica mieloablativa e
transplante de células tronco.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

Respondido acima no item (b).

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Medicamento imprescindivel e incorporado ao SUS.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Betadinutuximabe (Qarziba)

Frasco, a ser administrado sob infusdo endovenosa

Dose, posologia: 3 (trés) frascos de 20mg/ml para cada ciclo do tratamento, no total de 15
frascos, a ser realizado em 5 ciclos, administrado sob infusdo endovenosa, por 10 dias
consecutivos.

4.2. Principio Ativo: betadinutuximabe

4.3. Registro na ANVISA: sim - 1712600080017
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4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: medicamento
incorporado ao SUS pela CONITEC no dia 04 de setembro de 2024. Deve ser dispensado
conforme modelo de assisténcia oncoldgica do SUS por centro de atendimento em
oncologia de alta complexidade (CACON) ou unidade de alta complexidade em oncologia
(UNACON).

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: quimioterapia
convencional, tratamento cirurgico, transplante de medula &ssea, isotretinoina,
imunoterapia (betadinutuximabe)

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: BETADINUTUXIMABE

4.7.2. Laboratério: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
4.7.3. Marca comercial: QARZIBA

4.7.4. Apresentacdo: 4,5MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4,5ML

4.7.5. Prego maximo de venda ao Governo: RS 49.496,59

4.7.7. Dose diaria recomendada:

- BETADINUTUXIMABE 20 MG — 3 FRASCOS POR CICLO - TOTAL DE 5 CICLOS - 15 FRASCOS
4.8. Custo total do tratamento:

4.8.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 742.448,85

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia
janeiro/2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: O medicamento betadinutuximabe passou por
avaliacao preliminar da CONITEC com parecer negativo a sua incorpora¢ao ao SUS. Apds
posicionamento das entidades pertinente, na 133a reunido ordinaria da CONITEC realizada
no dia 04 de setembro de 2024, optou-se por incorporacao do Betadinutuximabe ao SUS
em caso de tratamento do neuroblastoma de alto risco previamente tratado com
guimioterapia e que tenha alcancado pelo menos uma resposta parcial, seguida de
terapéutica mieloablativa e transplante de células tronco.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia:

O neuroblastoma é um tumor que deriva de células de ganglios simpaticos em fase
primitiva. Sua formacdo e apresentacdo clinica sdo extremamente diversificadas, podendo
cursar com tumor de regressao espontanea, lesao que amadurecga e forme ganglioneuroma
benigno ou mesmo doenca metastatica com progressdo para oObito. O progndstico é
influenciado por estadiamento do tumor, idade do paciente ao diagndstico, classificacdo
de risco patoldgico, citogenética e genética molecular.
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pertinente, na 133areunido ordinaria da CONITEC realizada no dia 04 de setembro de 2024,
optou-se por incorporacdo do Betadinutuximabe ao SUS em caso de tratamento do
neuroblastoma de alto risco previamente tratado com quimioterapia e que tenha
alcancado pelo menos uma resposta parcial, seguida de terapéutica mieloablativa e
transplante de células tronco.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Aumento de sobrevida livre de eventos e de sobrevida global em pacientes com
neuroblastoma de alto risco tratados com quimioterapia e transplante de células tronco
hematopoiéticas.

5.3. Parecer
( X') Favoravel a dispensacao por CACON ou UNACON
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Medicamento incorporado ao SUS pela CONITEC no dia 04 de setembro de 2024.
Deve ser dispensado conforme modelo de assisténcia oncolégica do SUS por centro de
atendimento em oncologia de alta complexidade (CACON) ou unidade de alta
complexidade em oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nado se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicagdes terapéuticas
especificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (a tabela pode ser acessada em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a organiza¢do da atencdo oncoldgica por meio

da criagao e manutencao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporacdo e fornecimento de medicamentos é de cada hospital
credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de
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