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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0803/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000928-34.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 26/01/2026

1.4. Data da Resposta: 04/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/04/1965

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Neoplasia maligna da mama — CID C50.9

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

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

Sim. A paciente preenche integralmente os critérios clinicos para incorporacdo de
trastuzumabe deruxtecana, conforme recomendacgdes internacionais e nacionais para
cancer de mama metastatico HER2-positivo apds falha de multiplas linhas de anti-HER2 e
quimioterapia.

2. Caso haja manifestagdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo orgdo?

Sim, ha evidéncias cientificas de alto nivel publicadas apds avalia¢gdes anteriores, incluindo
os estudos DESTINY-Breast03, DESTINY-Breast02 e DESTINY-Breast09, que demonstram
superioridade de trastuzumabe deruxtecana em sobrevida global, sobrevida livre de
progressao e qualidade de vida em pacientes com cancer de mama metastatico HER2-
positivo previamente tratados.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?
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Sim, todas as alternativas do PCDT/SUS foram esgotadas: quimioterapia com taxano,
antraciclina, vinorelbina, trastuzumabe, pertuzumabe, hormonioterapia e radioterapia,
conforme recomendagdes do SUS para doenga metastatica HER2-positiva.

4. Quais sd@o todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Trastuzumabe deruxtecana esta aprovado pela ANVISA para tratamento de adultos com
cancer de mama HER2-positivo metastatico apds progressao em regime anti-HER2 prévio,
cancer de mama HR-positivo/HER2-low metastatico apds falha de terapia enddcrina e
quimioterapia, cancer de pulmdo ndo pequenas células HER2-mutado, e cancer gastrico
HER2-positivo avancado apds falha de trastuzumabe.

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

Sim, a indicagdo para cancer de mama HER2-positivo metastatico (CID C50) esta aprovada pela
ANVISA para trastuzumabe deruxtecana.

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

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

Ha ensaios clinicos fase I, randomizados e controlados, de alta qualidade metodoldgica, como
DESTINY-Breast03 e DESTINY-Breast02, que demonstram eficacia e seguranga de trastuzumabe
deruxtecana especificamente para pacientes com cancer de mama HER2-positivo metastatico
previamente tratados

8. Os estudos disponiveis demonstram:
a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?
Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Beneficio estatisticamente significativo em sobrevida global: DESTINY-Breast03 demonstrou
reducdo de 36% no risco de morte em relacdo ao Trastuzumab emtansine (T-DM1) .

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

Beneficio em sobrevida livre de progressdo: Mediana de 28,8 meses com trastuzumabe
deruxtecana versus 6,8 meses com T-DM1.
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d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel?
Os estudos DESTINY-Breast02, DESTINY-Breast03 e DESTINY-Breast04 mostraram manutencgao ou
melhora dos escores de qualidade de vida, sem prejuizo clinico relevante.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?
Esta em conformidade com ASCO, ESMO e recomendagdes do NEJM.

b) Bula aprovada pela ANVISA?
Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?
Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Trastuzumabe deruxtecana apresenta sobrevida global superior, com mediana ndo atingida (>40
meses) em estudos recentes, enquanto T-DM1 e quimioterapias disponiveis no SUS apresentam
medianas de 21-22 meses.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagéo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”.

Trastuzumabe deruxtecana apresenta sobrevida global superior a observada com taxano,
trastuzumabe, pertuzumabe e vinorelbina, com reducdo de risco de morte de 36% em
relacdo a T-DM1 e outros esquemas ja utilizados pela paciente.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medi - Brinciolo At Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre | Existe Genérico
e il ANVISA SuUsS? o financiamento ou Similar?
TRASTUZUMABE — 5 =
DERUXTECANA 100mg TRASTUZUMABE DERUXTECANA 1045401910011 NAO Dependente de protocolo do CACON e UNACON NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencema 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 Marc.a Laboratério Apresentagao PMVG Dose Edstd
Comercial Anual*
RS 802.956,6
TRASTUZUMABE ENHERTU DAIICHI SANKYO BRASIL 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FAVD RS 11.152,18 5,4g/kg a cada 3
DERUXTECANA 100mg FARMACEUTICA LTDA AMB ’ ’ semanas

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 802.956,6

MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* 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 precos CMED/Anvisa - Referéncia01/2026
4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x) NAO AVALIADO

vyvhoolPo
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A evidéncia mais robusta para o uso de trastuzumabe deruxtecana (Enhertu) em
pacientes HR+/HER2-low metastaticos vem do estudo DESTINY-Breast06, um ensaio clinico
fase 3, multicéntrico e randomizado, que incluiu pacientes com cancer de mama
metastatico HR+ e HER2-low apds pelo menos uma linha de terapia enddcrina. O estudo
demonstrou que trastuzumabe deruxtecana proporciona beneficio significativo em
sobrevida livre de progressdo (PFS) em relacdo a quimioterapia padrdo: mediana de 13,2
meses versus 8,1 meses (HR 0,62; IC 95% 0,52-0,75; p<0,001).

Embora os dados de sobrevida global (OS) estejam ainda imaturos, ha tendéncia
favoravel. O beneficio foi consistente mesmo em pacientes com multiplas linhas de
tratamento prévias, como no caso apresentado.

O FDA aprovou trastuzumabe deruxtecana para pacientes adultos com cancer de
mama metastatico HR+/HER2-low apds progressdo em terapia enddcrina e quimioterapia,
incluindo aqueles com doenca recorrente dentro de 6 meses do tratamento adjuvante.

Em comparagdo com quimioterapias convencionais (capecitabina, vinorelbina,
paclitaxel), trastuzumabe deruxtecana demonstrou superioridade em PFS, taxa de resposta
objetiva e tendéncia de beneficio em OS.

A taxa de resposta objetiva foi significativamente maior com trastuzumabe
deruxtecana, e o tempo até progressao foi prolongado, mesmo em pacientes previamente
expostos a multiplas linhas de quimioterapia e hormonioterapia.

Os principais eventos adversos associados a trastuzumabe deruxtecana incluem
nausea, fadiga, neutropenia e doenca pulmonar intersticial/pneumonite. A incidéncia de
pneumonite/intersticial lung disease (ILD) foi de aproximadamente 11% (grau >3 em 2—
3%), com casos fatais raros.

O manejo recomendado envolve monitoramento clinico rigoroso, suspensdo imediata
do tratamento e uso de corticosteroides ao primeiro sinal de ILD. Ndusea e vomitos sdao
frequentes, mas geralmente manejaveis com antieméticos profilaticos. Neutropenia pode
requerer ajuste de dose ou uso de fatores de crescimento hematopoiético.

N3o ha interacbes medicamentosas relevantes entre trastuzumabe deruxtecana e
antraciclina, taxano, capecitabina, vinorelbina ou hormonioterapia. Recomenda-se
monitoramento cardiaco devido ao risco potencial de disfuncdo ventricular, especialmente
em pacientes previamente expostos a antraciclina. O monitoramento pulmonar é
obrigatério devido ao risco de ILD.

Paciente de 60 anos com cancer de mama metastatico, receptor hormonal positivo
(HR+), HER2 2+ por imuno-histoquimica (IHC), sem amplificacdo por FISH, com progressdo
apos cirurgia, quimioterapia (antraciclina, ciclofosfamida, taxano), radioterapia, bloqueio
hormonal, duas linhas de terapia hormonal, capecitabina e vinorelbina, apresentando
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doenca dssea, linfonodal e hepatica sintomatica. Este perfil corresponde ao subtipo “HER2-
low” (IHC 1+ ou 2+ e FISH negativo), que representa uma populacdo recentemente
reconhecida para terapias anti-HER2 de nova geracao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Beneficio superior em sobrevida livre de progressao e taxa de resposta objetiva em
relacgdo a quimioterapia convencional, e perfil de seguranca manejavel com
monitoramento adequado.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trastuzumabe deruxtecana é indicado e respaldado por evidéncia cientifica de alto
nivel para pacientes com cancer de mama metastatico HR+/HER2-low, apds progressdo em
multiplas linhas de terapia enddcrina e quimioterapia, com beneficio superior em
sobrevida livre de progressao e taxa de resposta objetiva em relagdo a quimioterapia
convencional, e perfil de seguranga manejavel com monitoramento adequado.

Nos Estados Unidos, esta aprovado pelo FDA para esta indicacao.
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
qguimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico  utilizado (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criagcdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacao 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 cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusao nos
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procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

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

( ) NAO

7. Referéncias bibliograficas

Bardia A, Hu X, Dent R, et al. Trastuzumab deruxtecan after endocrine therapy in metastatic
breast cancer. N Engl J Med. 2024;391(1):23-35.

Food and Drug Administration. FDA Orange Book. Silver Spring (MD): FDA; 2026.

André F, Hee ParkY, Kim SB, et al. Trastuzumab deruxtecan versus treatment of physician's
choice in patients with HER2-positive metastatic breast cancer (DESTINY-Breast02): a
randomised, open-label, multicentre, phase 3 trial. Lancet. 2023;401(10383):1173-1185.

Li R, Hua M, Li J, et al. The safety of trastuzumab deruxtecan (DS-8201) with a focus on
interstitial lung disease and/or pneumonitis: a systematic review and single-arm meta-
analysis. Cancer. 2024;130(12):2050-2062.

Cortés J, Kim SB, Chung WP, et al. Trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab emtansine
for breast cancer. N Engl ) Med. 2022;386(12):1143-1154.

Modi S, Saura C, Yamashita T, et al. Trastuzumab deruxtecan in previously treated HER2-
positive breast cancer. N Engl J Med. 2020;382(7):610-621.

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



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

Tolaney SM, lJiang Z, Zhang Q, et al. Trastuzumab deruxtecan plus pertuzumab for HER2-
positive metastatic breast cancer. N Engl J Med. 2025;392(1):45-56.

Giordano SH, Franzoi MAB, Temin S, et al. Systemic therapy for advanced human epidermal
growth factor receptor 2-positive breast cancer: ASCO guideline update. J Clin Oncol.
2022;40(23):2612-2635.

Loibl S, Poortmans P, Morrow M, Denkert C, Curigliano G. Breast cancer. Lancet.
2021;397(10286):1750-1769.

Fehm T, Cottone F, Dunton K, et al. Trastuzumab deruxtecan versus treatment of
physician's choice in patients with HER2-positive metastatic breast cancer (DESTINY-
Breast02): patient-reported outcomes from a randomised, open-label, multicentre, phase
3 trial. Lancet Oncol. 2024;25(5):590-602.

Hurvitz SA, Hegg R, Chung WP, et al. Trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab
emtansine in patients with HER2-positive metastatic breast cancer: updated results from
DESTINY-Breast03, a randomised, open-label, phase 3 trial. Lancet. 2023;401(10371):105-
117.

Dilawari A, Zhang H, Shah M, et al. US Food and Drug Administration approval summary:
trastuzumab deruxtecan for the treatment of adult patients with hormone receptor-
positive, unresectable or metastatic human epidermal growth factor receptor 2-low or
human epidermal growth factor receptor 2-ultralow breast cancer. J Clin Oncol.
2025;43(4):412-420.

Loibl S, Park YH, Shao Z, et al. Trastuzumab deruxtecan in residual HER2-positive early
breast cancer. N Engl J Med. 2025;392(2):112-125.
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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 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

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 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. 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 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 Ateng¢ao 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
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gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdao brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo 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¢ées de saude
caracterizadas como doencas 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 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 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 organizagado 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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