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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0762/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |1

1.2. Processo n2 5000033-39.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 23/01/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/04/1991 — 34 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4, Histodrico da doenca: Neoplasia Maligna do Reto — CID C20

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documento anexo que comprove negativa.

(b) Impossibilidade de substituigdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
Auséncia de respaldo de sobrevida global ou qualidade de vida.

(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 revisdo
sistematica ou meta-andlise;

O cancer colorretal (CCR) é uma nomenclatura que designa o cancer que acomete
o intestino grosso (o célon e o reto), incluindo o cdlon, a jungdo retossigmoide, o reto, o
anus e o canal anal, a despeito das diferengas nas caracteristicas epidemioldgicas e
biolégicas dos tumores, particularmente nos de anus e de canal anal. E um dos tumores
mais comuns do trato digestivo, e geralmente é mais frequente apds a sexta década de
vida, ocorrendo em até 90% de todos os casos, em pacientes com idade superior a 50 anos.
O tipo histologico mais comum de CCR é o adenocarcinoma (97,5% dos casos). Os outros
tipos sao considerados raros, representando apenas 2-5% dos casos. Derivam na grande
maioria dos casos de podlipos adenomatosos, neoplasias benignas do trato gastrointestinal,
gue sofrem malignizacdo com o tempo, sob influéncia de fatores genéticos e ambientais.
Em sua génese além dos fatores ambientais, condi¢Ges hereditarias como polipose
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adenomatosa familiar, CCR hereditario sem polipose denominado sindrome de Lynch,
sindrome do carcinoma colorretal hereditario, polipose juvenil familiar, sindrome do
adenoma plano e sindrome de Peutz-Jeghers; e processos inflamatdrios também estao
envolvidos. Assim, pacientes com doenga inflamatodria intestinal: doenga de Crohn, e
retocolite ulcerativa tém risco estimado aumentado de desenvolver CCR, do que a
populacdo geral sendo este maior na colite risco 40% a mais, apds 25 anos de doenca.
Até 85% dos CCR ainda sao diagnosticados tardiamente, em estagios avancados da

doenga em pacientes sintomaticos. Medidas de rastreio para a identificagao precoce do
tumor poderiam diminuir este numero, principalmente em pacientes com alto risco,
permitindo maiores chances de cura. De acordo com as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT) do Cancer de Cdlon e Reto do Ministério da Saude, o diagndstico do
cancer de cdlon é determinado por meio do exame histopatolégico de bidpsia tumoral
obtida por colonoscopia ou por pega cirurgica.

O tratamento padrdo para o cancer de célon localizado é a ressecgdo cirurgica (via
aberta ou laparoscépica) do tumor primdrio e linfonodo regionais, assim como para o
cancer de reto é a resseccao cirurgica do tumor primario. Para a fase inicial é recomendada
acirurgia, comretirada da parte afetada do intestino e nddulos linfaticos préoximos aregiao.
Posteriormente, a radioterapia associada ou ndao a quimioterapia é utilizada para diminuir
a possibilidade de retorno tumoral. Em caso de metastases, as chances de cura se tornam
reduzidas e o progndstico é sombrio. Sem tratamento, a expectativa de vida mediana no
CCR metastatico é estimada em seis meses. Com as estratégias de tratamento disponiveis
atualmente, a sobrevida mediana passa a ser de 24 a 40 meses, variando conforme as
caracteristicas clinicas dos doentes e dos regimes de tratamento utilizados. O impacto do
tratamento cai a medida em que diferentes agentes antineoplasicos sdo empregados, um
sinal da progressiva resisténcia a quimioterapia adquirida pelo CCR ao longo do tempo.
Assim o tratamento inicial de primeira linha associa-se a taxa de resposta de 40% a 70%
com controle de doenga por 9-12 meses. Com sua falha, o tratamento de segunda linha
alcanca resultados menores com taxa de resposta da ordem de 20% e controle de doenca
por 4-7 meses. Apds falha da primeira e segunda linha as opg¢des de tratamento sdo
escassas, e os resultados pobres com taxa de resposta com nova linha de tratamento
desprezivel, e sobrevida mediana identificada em estudos clinicos é de apenas 6 a 9 meses.
Nestes casos de CCR ndo passiveis de metastasectomia com intengdo curativa, a
guimioterapia sistémica paliativa associada a anticorpos monoclonais é o tratamento
padrdo com objetivo de aumentar a sobrevida e/ou a qualidade de vida dos pacientes.

Tumores solidos podem ser avaliados para disfuncdo dos genes de reparo
(mismatch repair deficient - dMMR) e a presenca de instabilidade de microssatélites
(microsatellite instability - MSI) associada. Existem evidéncias cientificas que sugerem que
tumores que possuem este problema de reparo associado a mutacles genéticas ndo
apresentam resposta satisfatéria a quimioterapia convencional.
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No ano de 2025, pacientes com tumores colorretais com MSlou dMMR com doenga
previamente tratada com quimioterapia convencional foram expostos a nivolumabe em
associacdo a ipilimumabe versus uso isolado de nivolumabe versus quimioterapia
convencional. Este estudo foi positivo para o desfecho de sobrevida livre de progressao de
doenca. Nao se pode afirmar beneficio de sobrevida global ou de qualidade de vida.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 34 anos de idade, com adenocarcinoma colorretal

metastatico para pulmao e figado. Ja submetido aos seguintes tratamentos:
e quimioterapia XELOX (capecitabina e oxaliplatina);
® monoterapia com capecitabina apds reacdo alérgica grave com
comprometimento respiratorio com oxaliplatina;
® programacao de desobstrucao de via biliar;
® quimioterapia com 5 fluor-uracila, irinotecano e cetuximabe; se auséncia de
desobstrucdo, proposta de cetuximabe em monoterapia;
Solicitado tratamento com nivolumabe e ipilimumabe sem respaldo cientifico
suficiente por ora.

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

2. Caso haja manifesta¢do contrdria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo drgéo?

Combinag¢do de medicamentos ndo avaliada pela CONITEC para incorporag¢do para
pacientes com adenocarcinoma colorretal.

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

Ainda n3do esgotou tratamentos, inclusive é mencionado tratamento em
documentos anexos, sem relatar desfecho. Mencionado tratamento com 5-FU, irinotecano
e cetuximabe.

4. Quais sdo todas as indicagcdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
Medicamentos nivolumabe e ipilimumabe com indicacdo em bula para:
e Melanoma;
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Cancer de pulmao ndao pequenas células;

Carcinoma de células renais;

Linfoma de Hodgkin;

Carcinoma de células escamosa de cabeca e pescogo;
Carcinoma de células escamosa de esofago;
Carcinoma hepatocelular;

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

Cancer gastrico, jungao gastroesofagica ou adenocarcinoma de es6fago.

Caso a indicag¢do ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Indicagdao nao consta em bula, portanto uso off-label.

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

Explanado acima.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? Nao.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Nao. Comparacdao com nivolumabe ou
guimioterapia convencional.

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Nao.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Aprovagado no sistema de saude do Reino Unido
apenas mediante acordo comercial para precificacdo dos imunoterapicos.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Nao.

c) Literatura cientifica de qualidade? LimitagGes cientificas acima descritas.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagéo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Sobrevida global nao foi desfecho primario.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagéo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”. Sobrevida global ndo foi desfecho primario.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
no SUS? financiamento Similar?
NAO =
IPILIMUMABE 1018004020012 NAO
IPILIMUMABE CONFORME CACON E UNACON
BVOLUMASE NIVOLUMABE 1018004080023 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
IPILIMUMABE YERVOY BRISTOL-MYERS SQUIBB 50 MG SOLINJCT 1FA RS 15.815,20 70 mg IV a cada 3 RS$537.716,8
FARMACEUTICA LTDA VD TRANS X 10 ML semanas e
210 mg IV a cada 3
NIVOLUMABE BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOLINJCT 1 FA
OPDIVO . RS$7.287,60 semanas por 24 RS$174.902,4
FARMACEUTICA LTDA VD INCX 10 ML
meses..
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
RS 712.619,2
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.
4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.




; TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
S R— SGP 5 - Diretoria da Saude

5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer colorretal (CCR) ¢ uma nomenclatura que designa o cancer que acomete
o intestino grosso (o colon e o reto), incluindo o cdlon, a jungdo retossigmoide, o reto, o
anus e o canal anal, a despeito das diferencas nas caracteristicas epidemioldgicas e
biolégicas dos tumores, particularmente nos de anus e de canal anal. E um dos tumores
mais comuns do trato digestivo, e geralmente é mais frequente apds a sexta década de
vida, ocorrendo em até 90% de todos os casos, em pacientes com idade superior a 50 anos.
O tipo histologico mais comum de CCR é o adenocarcinoma (97,5% dos casos). Os outros
tipos sao considerados raros, representando apenas 2-5% dos casos. Derivam na grande
maioria dos casos de polipos adenomatosos, neoplasias benignas do trato gastrointestinal,
gue sofrem malignizagdao com o tempo, sob influéncia de fatores genéticos e ambientais.
Em sua génese além dos fatores ambientais, condi¢Ges hereditarias como polipose
adenomatosa familiar, CCR hereditario sem polipose denominado sindrome de Lynch,
sindrome do carcinoma colorretal hereditario, polipose juvenil familiar, sindrome do
adenoma plano e sindrome de Peutz-Jeghers; e processos inflamatdrios também estao
envolvidos. Assim, pacientes com doenca inflamatdria intestinal: doenca de Crohn, e
retocolite ulcerativa tém risco estimado aumentado de desenvolver CCR, do que a
populagdo geral sendo este maior na colite risco 40% a mais, apds 25 anos de doenga.

Até 85% dos CCR ainda sao diagnosticados tardiamente, em estagios avangados da

doenga em pacientes sintomaticos. Medidas de rastreio para a identificagao precoce do
tumor poderiam diminuir este numero, principalmente em pacientes com alto risco,
permitindo maiores chances de cura. De acordo com as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT) do Cancer de Cdlon e Reto do Ministério da Saude, o diagndstico do
cancer de célon é determinado por meio do exame histopatolégico de bidpsia tumoral
obtida por colonoscopia ou por peca cirdrgica.

O tratamento padrdo para o cancer de célon localizado é a ressecgdo cirurgica (via
aberta ou laparoscépica) do tumor primario e linfonodo regionais, assim como para o
cancer de reto é a ressecgao cirurgica do tumor primario. Para a fase inicial é recomendada
acirurgia, comretirada da parte afetada do intestino e nddulos linfaticos préoximos aregiao.
Posteriormente, a radioterapia associada ou ndo a quimioterapia é utilizada para diminuir
a possibilidade de retorno tumoral. Em caso de metastases, as chances de cura se tornam
reduzidas e o progndstico é sombrio. Sem tratamento, a expectativa de vida mediana no
CCR metastatico é estimada em seis meses. Com as estratégias de tratamento disponiveis
atualmente, a sobrevida mediana passa a ser de 24 a 40 meses, variando conforme as
caracteristicas clinicas dos doentes e dos regimes de tratamento utilizados. O impacto do
tratamento cai a medida em que diferentes agentes antineoplasicos sdo empregados, um
sinal da progressiva resisténcia a quimioterapia adquirida pelo CCR ao longo do tempo.
Assim o tratamento inicial de primeira linha associa-se a taxa de resposta de 40% a 70%
com controle de doenga por 9-12 meses. Com sua falha, o tratamento de segunda linha
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alcanca resultados menores com taxa de resposta da ordem de 20% e controle de doenga
por 4-7 meses. Apds falha da primeira e segunda linha as opgbes de tratamento sdao
escassas, e os resultados pobres com taxa de resposta com nova linha de tratamento
desprezivel, e sobrevida mediana identificada em estudos clinicos é de apenas 6 a 9 meses.
Nestes casos de CCR ndo passiveis de metastasectomia com intencdo curativa, a
quimioterapia sistémica paliativa associada a anticorpos monoclonais é o tratamento
padrdo com objetivo de aumentar a sobrevida e/ou a qualidade de vida dos pacientes.

Tumores solidos podem ser avaliados para disfungdo dos genes de reparo
(mismatch repair deficient - dMMR) e a presenca de instabilidade de microssatélites
(microsatellite instability - MSI) associada. Existem evidéncias cientificas que sugerem que
tumores que possuem este problema de reparo associado a mutagGes genéticas ndao
apresentam resposta satisfatéria a quimioterapia convencional.

No ano de 2025, pacientes com tumores colorretais com MSlou dMMR com doenca

previamente tratada com quimioterapia convencional foram expostos a nivolumabe em
associacao a ipilimumabe versus uso isolado de nivolumabe versus quimioterapia
convencional. Este estudo foi positivo para o desfecho de sobrevida livre de progressdo de
doencga. Nao se pode afirmar beneficio de sobrevida global ou de qualidade de vida.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prolongamento da sobrevida livre de progressao

6. Conclusdo

6.1. Parecer

() Favoravel

(X ) Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada:
Auséncia de respaldo cientifico de aumento de sobrevida global ou qualidade de
vida.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

(X) NAO

7. Referéncias bibliograficas
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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 ag¢des 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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos 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 defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, 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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
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A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 sao 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 Atencao 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
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 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 condi¢des de saude
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 distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» 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 responsdvel 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 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 n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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