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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0466/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2 5000560-25.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 19/01/2026

1.4. Data da Resposta: 17/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 23/10/1971 — 54 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Hipertensao Arterial Pulmonar Idiopatica Grave — CID 127.0

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

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

2. Caso haja manifesta¢ao contrdaria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?Resposta: ndo avaliado pela CONITEC

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

4. Quais sao todas asindicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?Resposta: A equipe médica que auxilia o Juiz no Tribunal poderia responder
a esta pergunta, mas em todo caso: Hipertensdo Pulmonar do Grupo |

5. A indicacgdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Resposta: sim

Caso a indicacdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Resposta: sim, por favor, proceda com a
leitura deste parecer, notadamente na parte das referéncias bibliograficas.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opcdes disponiveis no SUS?

)
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?
¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

)

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
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Resposta: sim para todos os subitens. Humbert M, MclLaughlin VV, Badesch DB, et al.
Sotatercept in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension at High Risk for Death. New
England Journal of Medicine. 2025; publicado online em 31 de marco. DOI:
10.1056/NEJM0a2415160

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

Resposta: sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Resposta: vide resposta para a pergunta 8. Nao
dispomos este dado.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Resposta: sim, veja a referéncia na pergunta 08.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opetes dlsponlvel? ne S_US e 2 'Ge'nerlco ou
financiamento Similar?
Ambrisentana (CEAF); Anlodipino, besilato (CBAF);
WINREVAIR SOTATERCEPTE 1017102380058 NAO Bosentana (CEAF);lloprosta (CEAF); Nifedipino (CBAF); Selexipa NAO
gue (CEAF); Sildenafila (CEAF)
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
MERCK SHARP & DOHME 45 MG PO LIOF SOL INJ 45 mg na primeira dosagem e a
WINREVAIR . A
HNEERAR FARMACEUTICA LTDA. SC CT FA VD TRANS i SR.080.10 cada 3 semanas, 60 mg BRGS0
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 594.72 1,80

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

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa 02/2026.
4.3. Recomendacdes da CONITEC: Nao avaliado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Hipertensdo pulmonar (HP) é uma sindrome clinica e hemodinamica que resulta no
aumento da resisténcia vascular e eleva os niveis pressoricos na circulagao pulmonar. Pode
ocorrer associada tanto a uma variedade de condi¢gdes médicas subjacentes quanto a uma
doenca que afeta exclusivamente a circulagao pulmonar.

A hipertensdo arterial pulmonar (HP) é definida como pressdo arterial pulmonar
média igual ou acima de 25 mmHg em repouso, com pressao de oclusdo da artéria
pulmonar e/ou pressdo diastdlica final do ventriculo esquerdo abaixo ou igual a 15 mmHg,
medidas por cateterismo cardiaco direito. Foi durante o segundo simpdsio mundial de
hipertensdo pulmonar, em 1998, que a base do sistema atual de classificacdo foi
estabelecida, agrupando pacientes que apresentem semelhancas anatomopatoldgicas, de
perfil hemodindmico e de manejo terapéutico em cinco diferentes grupos:

GRUPO 1: Hipertensao arterial pulmonar primaria (HAP);
GRUPO 2: Hipertensao pulmonar causada por doengas do coragao esquerdo;

GRUPO 3: Hipertensdo pulmonar causada por doenga pulmonar e/ou hipdxia;
GRUPO 4: Hipertensdao pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC);

GRUPO 5: Hipertensdo pulmonar com mecanismos multifatoriais ou ndo
esclarecidos.

Independentemente da etiologia, a HP é uma doenca grave e progressiva, que
resulta em disfuncdo ventricular direita e comprometimento na tolerancia a atividade
fisica, podendo levar a insuficiéncia cardiaca direita e morte.

S3ao varios os mecanismos fisiopatoldgicos que podem gerar HP, por exemplo:
aumento da pressado hidrostdtica do sistema vascular pulmonar, como na estenose mitral;
perda do leito vascular associado a vasoconstricao hipdxica, como nas doengas do
parénquima pulmonar; remodelamento vascular pulmonar com proliferacdo endotelial e
da camada média, como na hipertensdao arterial pulmonar (HAP) idiopatica; ou ainda
obstrugao mecanica do leito vascular, conforme ja mencionado na HPTEC. Assim, o
primeiro passo ao lidar-se com um paciente com HP é determinar o mecanismo
fisiopatoldgico predominante. Isso permitira a adequada classificagao do paciente segundo
o sistema atualmente vigente, que tem por base agrupar pacientes de acordo com o
principal mecanismo fisiopatoldgico, a apresentacao clinica e a resposta ao tratamento, ou
seja, ao se classificar adequadamente o paciente com HP, tem-se diretamente a proposta
terapéutica associada.

A primeira etapa no tratamento da HPTEC é a anticoagulagao plena. O objetivo do
tratamento é prevenir tromboembolismos venosos recorrentes e trombose arterial
pulmonar in situ. Ndo existe tratamento medicamentoso que cure a HPTEC. Pequenos
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estudos randomizados sugerem o uso off-label de medicamentos aprovados para HAP do
grupo 1 em pacientes com HPTEC inoperdvel, porém sao beneficios modestos quando
comparados com o tratamento cirurgico. Os principais medicamentos fornecidos no PCDT
de HAP pelo SUS, apenas para HAP grupo 1, sdo os antagonistas de receptor de endotelina
(bosentana), inibidores de fosfodiesterase (sildenafila) e andlogo sintético das
prostaglandinas (iloprost).

A terapia de escolha mais importante em pacientes sintomaticos com HPTEC é a
cirurgia—tromboendarterectomia pulmonar, pois é o Unico tratamento que permite a cura
do paciente.

Os critérios atualmente aceitos para sua indicacdo sdo: sintomas compativeis com
classes funcionais Ill ou IV; Resisténcia Vascular Pulmonar pré-operatdria > 300 dinass' cm-
5; trombos acessiveis cirurgicamente em artérias lobares ou segmentares e auséncia de
comorbidades graves.

Outros fatores que devem ser considerados sdo a possibilidade técnica de boa
execucdo da endarterectomia e a experiéncia da equipe. Em pacientes adequadamente
selecionados e em centros com equipes experientes, o procedimento pode ser realizado
com baixa mortalidade perioperatéria, resultando em grandes beneficios hemodinamicos,
alivio de sintomas, ganho na sobrevida e melhora significativa da qualidade de vida.

Segundo o PCDT de Hipertensdo Pulmonar de 2023, “o tratamento esta dividido em
trés etapas principais: 1) medidas gerais ou tratamento de suporte, para todos os grupos;
2) tratamento medicamentoso especifico por grupo, quando houver indicacdo; 3)
tratamento cirurgico, com transplante de pulmao, para os casos de resposta terapéutica
inadequada.

Sotatercepte

Sotatercepte é um inibidor de activina que atua como uma proteina de fusdo,
promovendo a remogado da activina que promove os fatores de crescimento e proliferacdo
(especialmente TGF-B, Transforming Growth Factor-beta) do mdusculo liso vascular,
levando a um remodelamento vascular pulmonar, levando e progredindo, com piora da
hipertensao pulmonar. Ao remover a activina, sotatercepte promove um equilibrio entre
os fatores proé proliferacao e antiproliferacdao do musculo liso vascular pulmonar, levando
a umadiminuicdo na sobrecarga da hipertensdao pulmonar, consequentemente diminuindo
o trabalho cardiaco, notadamente nos atrio e ventriculo direitos.(1).

Sotatercept, quando adicionado a terapia padrdo, leva a melhora significativa na
distancia do teste de caminhada de 6 minutos, redugdo da resisténcia vascular pulmonar,
diminuicdo dos niveis de NT-proBNP (indicativo de sobrecarga do trabalho cardiaco),
melhora funcional e reducao do risco de eventos de piora clinica e mortalidade. Trata-se
de um medicamento que modifica a evolucdo da doenca (2).
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Sobre o tratamento oncolégico no SUS

A assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Saude (SUS) integraa 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 aincidéncia e a mortalidade por cancer, garantir acesso integral e continuo as a¢coes
de promocao, prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade
de vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncoldégico — cirurgia, radioterapia ou
guimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diagndstico em laudo patoldgico,
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 Satude segundo a Portaria n? 140/2014.

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

Os CACONsdevem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncolégica, oncologia clinica,
radioterapia e hematologia, podendo também oferecer ou referenciar os demais servigos.

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

Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)

Com a publicagdo 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
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 Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e os novos
medicamentos oncoldgicos incorporados também serdo incluidos conforme o Decreto n?
7.508/2011.
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A disponibilizacdo dos medicamentos oncolégicos no ambito do SUS sera
assegurada mediante pactuacdao do modelo de financiamento e da forma de organizacao
entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto nesta Portaria.

Financiamento e Programacao

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido. Nos casos de negociacdo
nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo aos estados e DF para execugdo local
das compras. A previsao orgamentaria sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade
(MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do quadro clinico, com melhora da funcionalidade e diminui¢ao do risco
de eventos de piora clinica e mortalidade.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada
Trata-se de um medicamento promissor, de elevado custo, aprovado pela ANVISA

que modifica a evolugdao da doencga. Diferentemente do tratamento considerado padrao,
ndo trata as consequéncias da Hipertensdo Pulmonar, mas modifica a evolucdo e tenta
diminuir o remodelamento, portanto, pode modificar a evolugao, inclusive modificando a
taxa de sobrevida (3).

O autor ja estd entrando na fase em que apenas o tratamento padrao ja ndo consegue
diminuir a consequéncia clinica da evolugao do quadro.

Dessa forma, apesar do elevado custo, o Natjus é favoravel a solicitagao.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo

( ) 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 agdes 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
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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 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 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. S3do 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 variacdes de organizacao
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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢lGes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
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centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacao 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 estdao
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 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 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 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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