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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0529/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2: 5000589-09.2024.4.03.6122

1.3. Data da Solicitagdo: 04/02/2025

1.4. Data da Resposta: 18/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/03/1963 - 61 anos

2.2.Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Tupa/SP

2.4. Histdrico da doenca: Leucemia Mieloide Aguda - CID C92.0

Paciente apresentou mutagdo FLT3, utilizou, em associagdao, medicagao midostaurina, mas
ndo obteve sucesso com a associacdo de midostaurina a quimioterapia convencional,
motivo pelo qual torna-se imperativa a introdugdo de terapia de segunda linha, em carater
de urgéncia, incluindo as medica¢des 5-zacitidina e venetoclax.

Tratamentos ja realizados: associacdo de midostaurina a quimioterapia convencional, sem
Sucesso.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Para manifestacao 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;
Nao

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
O paciente ainda ndo esgotou as opgoes disponiveis no SUS e na saude suplementar.

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

N3do, evidéncias cientificas ainda sdo frageis.

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

A definicio de imprescindibilidade é subjetiva. E possivel dizer que tratamento
solicitado é uma opg¢ado baixo sustento na literatura médica.

@ www.Tisp.3uUs.BR vy8hHOBPFG Tase



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

Ha pedido de incorporacdo pela CONITEC? Se afirmativo, ha quanto tempo aguarda
decisdo.
VENETOCLAX: N3o ha pedido.

AZACITIDINA: Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1322 Reunido
Ordinaria, realizada no dia 07 de agosto de 2024, deliberaram, por maioria simples,
recomendar a nao incorpora¢ao do azacitidina para o tratamento de pacientes com
sindrome mielodisplasica de alto risco no SUS. Para essa deliberagdo, os membros do
Comité levaram em consideracgdo as atualizagcdes das analises econ6micas, em virtude dos
ajustes sugeridos pelos pareceristas durante a apreciagao inicial do tema. Entretanto, a
tecnologia apresentou uma razao de custo-efetividade incremental acima do limiar e um
impacto orcamentdrio que ainda permanece com incertezas. Assim, foi assinado o Registro
de Deliberagdo n2 913/2024.

Nao ha pedido para avaliagdo de incorporagdo para Leucemia Mieloide Aguda (LMA).

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
= VENETOCLAX 100MG: tomar 04 comprimidos VO ao dia, continuamente enquanto
apresentar resposta e controle da doenga.
= AZACITIDINA 100MG: aplicar 158mg, diluido em SF 0,9%, por 07 dias em intervalos de
28 dias, continuamente enquanto apresentar resposta e controle da doenga.
4.2. Principio ativo: VENETOCLAX

4.3. Registro na ANVISA: 1986000140023
4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao esta disponivel

no SUS, esta disponivel na Saude suplementar.

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

SUS: Protocolo MEC (mitoxantrone, etoposisio e AraC em altas dose), protocolo Ida FLAG
(idarrubicina + fludarabina, AraC e filgrastim)

Saude suplementar: Venetoclax + azacitidina em pacientes ndo candidatos a quimioterapia
intensiva.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO
4.7. Custo da tecnologia:
4.8.1. Denominagdo genérica: VENETOCLAX

4.8.2. Laboratério: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

4.8.3. Marca comercial: VENCLEXTA

4.8.4. Apresentagdao: 100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 120

4.8.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 30.324,85

4.8.7. Dose diaria recomendada: tomar 04 comprimidos VO ao dia, continuamente
enquanto apresentar resposta e controle da doenga.

4.9. Custo parcial do tratamento: RS 363.898,20

4.10. Principio ativo: AZACITIDINA

4.11. Registro na ANVISA: 1163701980011
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4.12. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao esta disponivel
no SUS, esta disponivel na Saude suplementar.

4.13. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

SUS: Protocolo MEC (mitoxantrone, etoposisio e AraC em altas dose), protocolo Ida FLAG
(idarrubicina + fludarabina, AraC e filgrastim)

Saude suplementar: Venetoclax + azacitidina em pacientes ndo candidatos a quimioterapia
intensiva.

4.14. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: SIM
4.15. Custo da tecnologia:
4.15.1. Denominagdo genérica: AZACITIDINA

4.15.2. Laboratério: BLAU FARMACEUTICA S.A.

4.15.3. Marca comercial: AZACITIDINA (GENERICO)

4.15.4. Apresentacao: 100 MG PO LIOF SUS INJ SC CT FA VD TRANS

4.15.5. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 1.021,45

4.15.7. Dose diaria recomendada: aplicar 158mg, diluido em SF 0,9%, por 07 dias em
intervalos de 28 dias, continuamente enquanto apresentar resposta e controle da doenca.
4.16. Custo parcial do tratamento: R$ 157.303,30

4.16.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: R$ 521.201,50

4.17. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos da ANVISA/CMED. Referéncia més
fevereiro/2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamen-
tos/cmed/precos

4.18. Recomendag¢des da CONITEC:

VENETOCLAX: Nao avaliado.

AZACITIDINA: Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1322 Reunido
Ordinaria, realizada no dia 07 de agosto de 2024, deliberaram, por maioria simples,
recomendar a nao incorpora¢ao do azacitidina para o tratamento de pacientes com
sindrome mielodisplasica de alto risco no SUS. Para essa deliberagdo, os membros do
Comité levaram em consideracgdo as atualizagdes das analises econGmicas, em virtude dos
ajustes sugeridos pelos pareceristas durante a apreciagao inicial do tema. Entretanto, a
tecnologia apresentou uma razao de custo-efetividade incremental acima do limiar e um
impacto orcamentdrio que ainda permanece com incertezas. Assim, foi assinado o Registro
de Deliberacdo n2? 913/2024.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
Leucemia Mieloide Aguda (LMA)

Na leucemia mieloide aguda (LMA), a transformacdo maligna e a proliferacdo nao

controlada de uma célula progenitora mieloide de longa vida anormalmente diferenciada
resultam em numeros circulantes altos das células sanguineas imaturas e substituicdo da
medula dssea por células malignas. Os sintomas incluem fadiga, palidez, hematomas faceis
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mais de 65 anos, sem tratamento prévio e nao elegiveis para quimioterapia convencional
devido a performance clinica. A mediana de acompanhamento dos pacientes foi de 15,1
meses (entre 9,8 a 31,7 meses). O esquema terapéutico foi bem tolerado na amostra. Na
analise por intengdo de tratar, 37% apresentaram resposta completa e 30% resposta com
recuperagao incompleta; 45% dos respondedores mantiveram a resposta em 12 meses,
com mediana de manutengao dessa resposta de 11,3 meses (intervalo de confianga de 95%
[1IC95%] 8,9-ndo alcangado). A mediana de sobrevida global foi de 17,5 meses (12,3 - ndo
alcangado IC95%), com sobrevida em dois anos de 46%.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Qualidade de vida, melhora de parametros laboratoriais e reducdo de eventos
adversos.

5.3. Parecer
( ) Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Existe evidéncia sustentada pela literatura médica do beneficio da Azacitidina mas
venetoclax em LMA, no entanto cabe ressaltar que a paciente ndo esgotou as opc¢des
disponiveis no SUS e na saude suplementar com por exemplo (protocolo MEC e IDA-FAG).
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