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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0328/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solicitante: [

1.2. Processo n2 5000936-11.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 15/01/2026

1.4. Data da Resposta: 09/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/08/1960 — 65 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Americana/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna dos brongquios e dos pulmdes — CID C34.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagao?

Trata-se de anti-neopldsico. Esses medicamentos possuem um fluxo especifico na
saude publico.

2. Caso haja manifestagao contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores
a avaliacdo pelo 6rgao?

N3o se aplica.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS?

Nao se aplica.

4., Quais sdo todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
Neoplasias de pulmao.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Sim.

6. Caso a indicagdao ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Nao se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase
[ll, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora?

Por favor, ler a se¢do designada a seguir.
8. Os estudos disponiveis demonstram:
a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS?
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b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?
¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Por favor, ler a secdo designada a seguir.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

Por favor, ler a secdo designada a seguir.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
Por favor, ler a se¢do designada a seguir.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
Por favor, ler a se¢@o designada a seguir.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) L. ) ) Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ] B L.
Sus? financiamento Similar?
Qumioterapia (cisplatina, etoposido,
OSIMERTINIBE MESILATO DE - ciclofosfamida, vincristina, doxorrubicina,
1161802540027 NAO SIM
80MG - 01CP/DIA OSIMERTINIBE topotecano, irinotecano, ifosfamida, paclitaxe
e gemcitabina).
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ASTRAZENECA DO 80 MG COM REV CT BLALALX RS 80MG —
OSIMERTINIBE TAGRISSO RS 318.781,80
BRASIL LTDA. 30 26.565,15 01CP/DIA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 318.78 1,80
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula Vinculante n2 60 do STF.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026
4.3. Recomendagdes da CONITEC: CONITEC ndo avaliou o medicamento osimertinibe para o tratamento de cancer de pulmao

metastdtico em pacientes.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancer de pulmao é o terceiro tipo mais comum em homens e mulheres no Brasil,
sendo o primeiro em todo o mundo desde 1985, tanto em incidéncia quanto em
mortalidade, em homens, e o segundo em mulheres. Entre elas, s perde para o cancer de
mama.Cercade 13% de todos os casos novos de cancer sao de pulmdo. A dltima estimativa
mundial (2012) apontou incidéncia de 1,8 milhdo de casos novos, sendo 1,24 milhdo em
homens e 583 mil em mulheres.

O tabagismo e a exposi¢do passiva ao tabaco sao importantes fatores de risco para o
desenvolvimento de cancer de pulmdo. Em cerca de 85% dos casos diagnosticados, o
cancer de pulmao esta associado ao consumo de derivados de tabaco.

Os tipos de cancer de pulmao sdo divididos de acordo com o tipo de células presentes
no tumor (aspecto histopatoldgico), e cada tipo de cancer se desenvolve e tem tratamento
diferente. Os dois principais sdo o cancer de células ndo pequenas, que é o mais comum
(80-85% dos casos), e o cancer de células pequenas (10-15% dos casos). O cancer de
pulmdo de ndo pequenas células dependendo da célula da qual se originou estd dividido
em trés subtipos: adenocarcinoma, carcinoma espinocelular e o carcinoma de grandes
células (indiferenciado).

Osimertinibe
a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

b.Indicagdes
O medicamento osimertinibe é indicado para:

* tratamento adjuvante apds resseccdao do tumor em pacientes com cancer de
pulmdo de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta mutacOes de
delecdes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator
de Crescimento Epidérmico (EGFRs);

= tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de pulmao de ndao pequenas
células (CPNPC) localmente avancado ou metastatico, cujo tumor apresenta
mutacdes de delegcdes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos
Receptores do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs);

= tratamento de pacientes com CPNPC localmente avancado ou metastatico, positivo
para mutag¢ao EGFR T790M, cuja doenga progrediu quando em uso de, ou apds a
terapia com inibidores da tirosina quinase dos EGFRs.

c. Informagbes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento osimertinibe ndo estd citado nos Protocolos
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Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

d. Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncolégicos, devido sua forma de
financiamento, ndo fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

Osimertinibe foi estudado em pacientes com cancer de pulmdo ndo-pequenas células
que progrediram a doenga apesar de tratamento inicial com erlotinibe. No ensaio de fase
IIl de 419 pacientes com tumor positivo para T790M que progrediram em EGFR TKI de
primeira linha, osimertinibe demonstrou melhora na sobrevida livre de progressao (10,1
versus 4,4 meses; taxa de risco [HR] para progressdao ou morte 0,30, IC 95% 0,23- 0,41) e
taxa de resposta objetiva (71 versus 31 por cento; odds ratio [OR] para resposta objetiva
5,4, IC95% 3,47-9,48) em comparagao com uma combinacdo de quimioterapia a base de
pemetrexed e platina. Em um acompanhamento mais longo de mais de 20 meses, a
sobrevida global mediana (OS) foi de 27 versus 23 meses para osimertinibe versus platina-
pemetrexede, respectivamente (HR 0,87, IC 95% 0,67-1,12).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento de sobrevida livre de progressao em pacientes previamente expostos a
inibidores de tirosina quinase, mas ndao aumento de sobrevida global.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( ) Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O tratamento de uma neoplasia tem como objetivo primario prover a cura. Quando
a cura nao é possivel, objetiva-se que haja o maior tempo de sobrevida global, ou seja, o
tempo total de vida da pessoa que recebeu determinado medicamento consiga ser maior
do que o tempo daqueles que ndo o receberam. Almeja-se ainda que haja associadamente
um ganho na qualidade de vida, e ndo somente um maior tempo de vida. Sincronicamente,
como neoplasias costumam provocar diversos sintomas que prejudicam a vida da pessoa,
o cuidado ainda envolvera o controle das manifestacdes da doenca e dos tratamentos
instituidos, ou seja, o estabelecimento de cuidados paliativos.
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Os resultados publicados sobre o medicamento em questdo indicam aumento de
sobrevida livre de progressao em pacientes previamente expostos a inibidores de tirosina
guinase, mas nao aumento de sobrevida global.

Justifica-se a alegagaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fun¢do

(x ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
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avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigbes de saude
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caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cGes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 3°, §1°, da
Resolucao n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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