TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0357/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante | |
1.2. Processo n2 5000888-52.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 16/01/2026

1.4. Data da Resposta: 13/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/08/1957 — 68 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga:

Linfoma ndo-Hodgkin (linfoma linfoplasmocitico EC IlIB avangado) — CID C85.9

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagdo? Nao se aplica. O zanubrutinibe ndo é incorporado ao SUS para
esta indicagao.

2. Caso haja manifestagcdo contrdria da CONITEC para incorporagcdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo orgdo? Nao se aplica. Nao ha manifestacao contraria formal da CONITEC,
nem avaliagdo prévia para esta indicagao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim. A paciente realizou CyBorD, esquema disponivel no SUS, com resposta apenas parcial,
mantendo doenca ativa e sintomatica. Nao ha outra alternativa eficaz disponivel no SUS
para este cenario.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

5. A indicagéo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/ autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-
se de uso off-label do medicamento? Sim. A indicacdo para linfoma linfoplasmocitico
(macroglobulinemia de Waldenstrom) consta em bula aprovada pela ANVISA.N3o. Trata-se
de uso on-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase Il
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e segurang¢a do medicamento
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especificamente para o quadro da parte autora? Sim. Ensaio clinico fase Ill randomizado
(ASPEN) demonstrou eficicia e seguranca do zanubrutinibe em macroglobulinemia de
Waldenstrom.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgoes disponiveis no SUS? Sim

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Tendéncia favordvel, com
sobrevida prolongada em comparacgao a coortes histdricas; OS nao foi desfecho primario
no ASPEN.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Sim

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? O zanubrutinibe apresenta sobrevida global prolongada e
respostas mais duraveis em comparacao a esquemas quimioterapicos como CyBorD,
utilizados no SUS, conforme dados de seguimento e comparacdes indiretas.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”. Em pacientes previamente tratados com bortezomibe, o
zanubrutinibe demonstra controle superior da doenga, maior duragdao de resposta e
melhor tolerabilidade, traduzindo-se em sobrevida global esperada superior a obtida com
o tratamento previamente realizado.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no
Sus?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento

Existe Genérico
ou Similar?

BRUKINSA 80mg

ZANUBRUTINIBE

1864200010010

NAO

Dependente de protocolo do CACON e UNACON*

NAO

*Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). 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 populagao.

Medicamento

Marca Comercial

Laboratério

Apresentacdo

PMVG

Dose

Custo Anual*

BRUKINSA 80mg

BRUKINSA

BEONE MEDICINES BRASIL LTDA

80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120

RS 26.752,42

04 cp. ao dia

RS 347.781,46

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 347.781,46

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O linfoma linfoplasmocitico, também conhecido como macroglobulinemia de
Waldenstrém, é um linfoma indolente de células B caracterizado por infiltracdo medular e
producdao monoclonal de IgM, cursando com anemia, sintomas constitucionais,
adenomegalias, hiperviscosidade e comprometimento sistémico progressivo. Embora
indolente, a doencga torna-se clinicamente grave quando sintomatica, exigindo tratamento
sistémico eficaz e sustentado.

Historicamente, esquemas quimioterapicos e imunomoduladores, como alquilantes,
bortezomibe e combinacdes tipo CyBorD, produzem respostas iniciais, porém
frequentemente parciais e de curta duragao, com toxicidade cumulativa relevante,
especialmente neuropatia periférica e mielossupressao. Nesse contexto, a identificagcdo da
dependéncia da via de sinalizacdo do B-cell receptor (BCR) levou ao desenvolvimento dos
inibidores da BTK, que modificaram profundamente o manejo da doenga.

O zanubrutinibe é um inibidor de BTK de segunda geragao, desenvolvido para maior
seletividade e inibi¢do sustentada da BTK, com menor atividade sobre quinases nao alvo,
reduzindo toxicidades cardiovasculares e hemorragicas observadas com inibidores de
primeira geracao.

A principal evidéncia clinica deriva do estudo ASPEN (Tam CS et al., New England
Journal of Medicine, 2020), ensaio clinico randomizado, fase Ill, que comparou
zanubrutinibe versus ibrutinibe em pacientes com macroglobulinemia de Waldenstrom,
incluindo tanto pacientes naive quanto previamente tratados. O estudo demonstrou que o
zanubrutinibe apresentou taxas superiores de resposta profunda, com maior proporc¢ao de
respostas muito boas parciais (VGPR), além de controle mais rdpido da doenca.

Embora a taxa de resposta global tenha sido semelhante entre os grupos, o
zanubrutinibe mostrou tendéncia a maior profundidade de resposta, aspecto clinicamente
relevante em pacientes com anemia grave e doenc¢a volumosa. Ademais, o perfil de
seguranca foi significativamente mais favoravel, com menor incidéncia de fibrilacdo atrial,
sangramentos e eventos cardiovasculares, fatores criticos em pacientes idosos e frageis.

Andlises de seguimento do estudo ASPEN e dados de mundo real confirmaram
durabilidade das respostas, melhora sustentada de parametros hematoldgicos (incluindo
correcdo da anemia) e reducdo de linfonodomegalias e sintomas constitucionais. Esses
beneficios sdo particularmente relevantes em pacientes que, como no caso em andlise,
permanecem sintomaticos apds quimioterapia baseada em bortezomibe.

Diretrizes internacionais NCCN, ESMO e UpToDate recomendam os inibidores de BTK
como tratamento preferencial para linfoma linfoplasmocitico sintomatico, especialmente
em casos refratdarios ou com resposta subdtima a quimioterapia. Entre eles, o

@ www.Tisp.JUs.BR yEhHOBPO Ttise



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

zanubrutinibe é destacado como opcao preferencial pelo melhor perfil de seguranca,
mantendo eficdcia equivalente ou superior.

Do ponto de vista de seguranc¢a, o zanubrutinibe é bem tolerado, com eventos
adversos predominantemente leves a moderados, sendo raros eventos que levem a
descontinuacdo definitiva. Tal perfil favorece seu uso continuo em pacientes com doenca
cronica e necessidade de controle prolongado.

Assim, a evidéncia cientifica disponivel é robusta, baseada em ensaio clinico
randomizado de fase Ill, com aplicabilidade direta ao caso, demonstrando que o
zanubrutinibe oferece beneficio clinico superior as alternativas quimioterapicas,
especialmente apds resposta parcial a esquemas como CyBorD.

Sobre o tratamento oncolégico no SUS

A assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Satde (SUS) integra a Politica Nacional
para Prevencdo e Controle do Cancer - PNPCC, instituida pela Lei n? 14.758/2023 e
regulamentada pela Portaria GM/MS N2 6.590, de 3 de fevereiro de 2025. Seu objetivo é
reduzir a incidéncia e a mortalidade por cancer, garantir acesso integral e continuo as a¢des
de promocgdo, prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade
de vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncoldgico — cirurgia, radioterapia ou
quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diagndstico em laudo patolégico,
conforme a Lei n? 12.732/2012 e a Portaria GM/MS n2 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACONs) e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACONSs), habilitados pelo Ministério da Saude segundo a Portaria n® 140/2014.

As UNACONs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncoldgica e oncologia clinica,
podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncologia pediatrica e medicina nuclear.

Os CACONs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldgica, oncologia clinica,
radioterapia e hematologia, podendo também oferecer ou referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sdo responsaveis pelo diagnodstico, estadiamento e condugao
terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e diretrizes
clinico-assistenciais definidas pelo Ministério da Saude e pela Comissdao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS - CONITEC.

Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)
Com a publicacdo da Portaria GM/MS n2 8.477/2025, foi instituido o Componente da
Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que organiza e financia o acesso a

medicamentos oncoldgicos no SUS. O AF-Onco tem como finalidade garantir a
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integralidade do tratamento medicamentoso oncolégico, com base em linhas de cuidado
priorizadas nos PCDTs e demais diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS passam a integrar
a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e os novos medicamentos
oncoldgicos incorporados também serdo incluidos conforme o Decreto n? 7.508/2011.

A disponibilizagdo dos medicamentos oncoldgicos no ambito do SUS serd assegurada
mediante pactuagdao do modelo de financiamento e da forma de organizagao entre a Uniao,
Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto nesta Portaria.

Financiamento e Programacao
O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.

Nos casos de negocia¢do nacional, a Unido transferird recursos fundo a fundo aos
estados e DF para execucao local das compras. A previsdo orcamentdria serd ajustada no
Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos
no SIGTAP.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
= Correcdo progressiva da anemia;
= Redug¢do de adenomegalias volumosas;
= Controle dos sintomas constitucionais (febre, fadiga);
= Resposta mais profunda e durdvel;
= Melhor tolerabilidade em tratamento continuo.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X') Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada

A paciente de 68 anos com linfoma linfoplasmocitico avancado foi tratada previamente
com CyBorD, obtendo apenas resposta parcial, mantendo doenga ativa e sintomatica, com
anemia severa, febre intermitente e adenomegalias volumosas.

Os inibidores de BTK representam o padrao terapéutico de maior evidéncia cientifica
para LPL recidivado ou com resposta subdtima a quimioterapia. O zanubrutinibe,
especificamente, demonstra maior profundidade de resposta e melhor perfil de seguranca,
sendo a op¢ao mais adequada para controle da doenga neste cendrio, inexistindo
alternativa terapéutica de eficacia equivalente disponivel no SUS. Assim, a indicagdo é
tecnicamente adequada, proporcional e baseada em evidéncia cientifica de alto nivel.
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Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico  utilizado (@ tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizagcao da aten¢ao oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacgdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescri¢do e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.
Justifica-se a alegac¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO

7. Referéncias bibliograficas

1. Tam CS et al. Zanubrutinib versus lbrutinib in Waldenstrom’s Macroglobulinemia
(ASPEN). N Engl J Med. 2020.

2. NCCN Guidelines. Waldenstrom Macroglobulinemia / Lymphoplasmacytic Lymphoma.
3. ESMO Clinical Practice Guidelines. Indolent B-cell lymphomas.
4. Castillo JJ et al. Blood. Management of Waldenstrém macroglobulinemia.

5. UpToDate. Treatment of Waldenstrom macroglobulinemia.

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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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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 - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relac3o 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 prioritarias da populagio
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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
prioritdrias da populacdo, 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 doenca 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 condicbes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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