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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0953/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2 5000053-61.2025.4.03.6122
1.3. Data da Solicitagdo: 19/02/2025

1.4. Data da Resposta: 28/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/02/1963 - 62 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histdrico da doenca: Carcinoma Hepatocelular - CID 10: C22.0

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. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

SIM

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

NAO

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

SIM

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

SIM

1) Ha pedido de incorporacdo pela CONITEC? Se afirmativo, ha quanto tempo aguarda
decisao?
Medicamento ndo avaliado para incorporacdo pela Comissao Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias ao SUS (CONITEC). Ndo sao mencionados nas Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma Hepatocelular no Adulto.

2) Ha substituto com eficacia equivalente disponibilizado pelo SUS?
Existem terapias disponiveis no SUS.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

’ ST Registro na Disponivel no " . . Existe Genérico ou

Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgoes disponiveis no SUS Similar?
Os medicamentos oncoldgicos pertencem a
IMFINZI (DURVALUMABE) ~ Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram .
500mg/10ml DURVALUMABE 1161802660014 MAO a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais NAO
(RENAME). Os Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e as
DS T ST IS Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em

320 e ) | TREMELIMUMABE 1161802980027 NAO Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela NAO

mg/15m escolha de medicamentos e protocolos a serem

ofertados a populacgdo.

. Marca o ~

Medicamento . Laboratorio Apresentacao PMVG Dose Custo Anual
Comercial
IMFINZI (DURVALUMARBE) ASTRAZENECA DO BRASIL | 500 MG/10 ML SOL INJ CT FA VD G3rastasly
500mg/10ml IMFINZI LTDA. TRANS X 10 ML RS 10.652.89 acada4d RS 383.504,04
semanas
IMJUDO (TREMELIMUMABE) ASTRAZENECA DO BRASIL 300 MG / 15 ML SOL DIL INFUS CT 01 frasco IV,
300 mg/15ml UNIREE LTDA. FA VD TRANS X 15 ML R591.142.58 dose Unica R%91.142.58
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 474.646,62
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliados para a patologia apresentada pelo autor.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

O durvalumabe é um anticorpo monoclonal, que é um tipo de proteina concebida para
reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigeno), que se encontra em
determinadas células do organismo. O durvalumabe bloqueia a ligagao entre PD-L1
(programmed death-ligand) e seus ligantes, ativando linfécitos T citotdxicos e melhorando
a imunidade antitumoral.

O tremelimumabe é um anticorpo monoclonal que blogueia o antigeno associado ao
linfécito T citotdxico 4 (cytotoxic T-lymphocyte-associated antigen 4 - CTLA4). Ao se ligar ao
CTLA4, bloqueia CD80 e CD86, inibindo a ativacao de células T, freando crescimento
tumoral em nivel celular de maneira imunomediada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A combinagdo de medicamentos foi estudada no ensaio clinico fase Ill ndo cegado
chamado HIMALAYA, o qual randomizou 1171 pacientes para esquema de tremelimumabe
com durvalumabe, durvalumabe em monoterapia ou sorafenibe. O estudo foi positivo para
seu desfecho primdrio de ganho de sobrevida global na comparacao da associacao versus
sorafenibe (16,43 meses vs 13,77 meses). O medicamento deve ser considerado
adequado.

A combinacdo teve recomendacao de reembolso no sistema de saude canadense

desde que paciente com carcinoma hepatocelular irressecavel que nao seja candidato a
guimioembolizagdo ou cirurgia, Child-Pugh classe A, performance status adequada e com
necessidade de terapia sistémica, além da necessidade de reducao de preco.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Os medicamentos apresentam ganho de sobrevida global em relagdo a terapia com

sorafenibe disponivel no SUS. Favoravel a dispensacdo por centro (CACON) ou unidade de
alta complexidade em Oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicagdes 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 organizagdo da atengdo oncoldgica por meio

da criagao e manutencao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
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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
gue cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio,
responsabilizando-se pela prescrigao e avaliagao do usuario que sera atendido também no
servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

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 s3o 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 alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao
(X)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

1. Kelley RK, Sangro B, Harris W, lkeda M, Okusaka T, Kang YK, Qin S, Tai DW, Lim HY, Yau
T, Yong WP, Cheng AL, Gasbarrini A, Damian S, Bruix J, Borad M, Bendell J, Kim TY,
Standifer N, He P, Makowsky M, Negro A, Kudo M, Abou-Alfa GK. Safety, Efficacy, and
Pharmacodynamics of Tremelimumab Plus Durvalumab for Patients With

@ www.Tisp.JUs.BR vyhoRPG Ttise



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

Unresectable Hepatocellular Carcinoma: Randomized Expansion of a Phase /Il Study.
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Galle PR, Ali S, Marcovitz M, Makowsky M, He P, Kurland JF, Negro A, Sangro B.
Tremelimumab plus Durvalumab in Unresectable Hepatocellular Carcinoma. NEJM
Evid. 2022 Aug;1(8):EVID0a2100070. doi: 10.1056/EVID0a2100070. Epub 2022 Jun 6.
PMID: 38319892.

3. CADTH Reimbursement Recommendation (Draft) - Tremelimumab (IMJUDO) in
combination with durvalumab (IMFINZI) - Indication: for the first-line treatment of
adult patients with unresectable hepatocellular carcinoma who require systemic
therapy

4. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma Hepatocelular no Adulto -
outubro de 2022

5.6. Outras Informagdes — 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
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcgdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econOmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdao 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

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 populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 produgdao 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.

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,
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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢gdes de saude da populagao brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gdes 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 federagdo 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 sao 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 doencas
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 organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
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Equipe NAT-Jus/SP
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