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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1000/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000002-19.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 30/01/2026

1.4. Data da Resposta: 13/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/09/1948 — 77 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenga: Leucemia Linfocitica Crénica — CID C91.1

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

“Na r. decisdo de Id. 501536551, concederam-se os beneficios da gratuidade da justica e
determinou-se a emenda da inicial para que a parte autora:

(1) retificasse o valor da causa;

(2) apresentasse histérico de tratamento em UNACON/CACON;

(3) manifestasse-se sobre a ilegalidade da ndo incorporacdo pela Conitec;

(4) comprovasse a impossibilidade de substituicao por farmacos do SUS;

(5) comprovasse o prévio requerimento administrativo; e

(6) apresentasse o formuldrio para solicitagdo de Nota Técnica ao Nat/us.”

“Consoante estabelecido nas r. decisoes do Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234,
bem como nos Enunciados das Sumulas Vinculantes 60 e 61, a andlise técnica do Nucleo de
Apoio Técnico ao Poder Judicidrio (NATJUS) é medida que visa qualificar a decisdo judicial,
subsidiando o juizo com informagbes baseadas em evidéncias cientificas e protocolos
clinicos oficiais.”

“Requisite-se a Nota Técnica junto ao NatJus.”

“Certifico e dou fé que, por determinagdo verbal do(a) MM. Juiz(a) Federal, procedo a
juntada dos QUESITOS DO JUIZO a serem respondidos pelo NATJUS:
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1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorpora¢do? Néo se aplica. O acalabrutinibe néo estd incorporado ao SUS
para LLC no PCDT vigente.

2. 2. Caso haja manifestagcdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo érgéo? Néo se aplica. NGo hd recomendagdo negativa formal por ineficdcia
da CONITEC; a ndo incorporagéo decorre de critérios de custo-efetividade/prioriza¢do.
Existem evidéncias de alto nivel publicadas (fase Ill) sobre eficdcia do acalabrutinibe em
LLC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim, no contexto prdtico do SUS para este quadro. Houve falha a prednisona e clorambucil.
Rituximabe ndo estd disponivel no SUS para LLC/AHAI, e esquemas citotoxicos mais
intensivos séo inadequados pela fragilidade/idade.

4. Quais s@o todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? Acalabrutinibe: LLC/Linfoma Linfocitico de Pequenas Células e Linfoma de
Células do Manto (conforme bula).

5. Aindicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Sim. LLC é indica¢do on-label.

(Observagdo: a bula ndo especifica AHAI, mas o uso visa tratar a LLC de base, responsdvel
pela AHAL)

6. Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Ndo.
Para LLC, é uso on-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguran¢ca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Sim para LLC. Ensaios fase Ill (ELEVATE-
TN, ASCEND) demonstram eficdcia e sequranca do acalabrutinibe em LLC. Ndo hd ECR
especifico para AHAI, mas had extrapolag¢do clinica com melhora de citopenias autoimunes
ao controlar a LLC.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS? Sim

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Sim

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim
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10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagcdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Em comparagdo a clorambucil (SUS), o acalabrutinibe
apresenta PFS significativamente superior e tendéncia a OS maior em seguimentos
prolongados.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagcdo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”. Apds falha a prednisona e clorambucil, o acalabrutinibe
oferece probabilidade substancialmente maior de controle da LLC e beneficio clinico global,
com potencial impacto positivo em sobrevida frente a manutengdGo das terapias jd

ineficazes.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

~ - o - P ~ Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Bspioatvel Opgoes dlspomvelf o= S.US Ll Genérico ou
no SUS? financiamento
Similar?
ACATNERUTINBE ACALABRUTINIBE 1161802690010 NAO Conforme Cacon e Unacon NAO
100mg/cp
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ACALABRUTINIBE CALQUENCE ASTRAZENECA DO 100 MG CAP DURA CTBL RS 02¢P/DIA RS
BRASIL LTDA. AL AL X 60 30.174,48 361.769,76
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 361.769,76
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula N.260 do STF.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 12/2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Houve avaliagGes para leucemia linfocitica crénica (LLC), nas quais a recomendacdo foi de ndo
incorporacdo, principalmente por questdes de custo-efetividade.

( ) RECOMENDADO (x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

® www.TisP.JUs.BR vyEho@BPOQ Ttise



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

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

A leucemia linfocitica cronica (LLC) complicada por anemia hemolitica autoimune
(AHALI) representa uma situacdo clinica de maior gravidade, associada a pior progndstico,
maior morbidade e necessidade de tratamento sistémico direcionado tanto ao
componente autoimune quanto a atividade do clone leucémico. A AHAlI em LLC decorre da
desregulacaoimunoldgica induzida pela prépria doenca, sendo frequentemente refrataria
ao tratamento exclusivamente imunossupressor quando a carga tumoral permanece ativa.

O tratamento inicial recomendado para AHAI associada a LLC envolve corticoterapia
sistémica, podendo ser associada a rituximabe ou outras estratégias imunossupressoras.
Entretanto, no contexto do Sistema Unico de Saude, o rituximabe n3o estd incorporado
parao tratamento de LLC nem para AHAI secunddria a LLC, estando seu uso restrito a outras
indicacdes hematoldgicas. Dessa forma, apesar de constar em diretrizes internacionais, ndo
se configura alternativa terapéutica efetivamente disponivel no SUS para este caso
especifico.

Os inibidores da tirosina-quinase de Bruton (BTK), como o acalabrutinibe, atuam
diretamente no bloqueio da sinalizacdo do receptor de célula B (BCR), promovendo
reducdo da carga tumoral, restauragao parcial da imunorregulacdo e controle indireto das
manifestagdes autoimunes associadas a LLC. Ensaios clinicos randomizados de fase llI
demonstraram que o acalabrutinibe apresenta eficdcia superior a quimioimunoterapia
tradicional, com melhora significativa da sobrevida livre de progressao (PFS) e perfil de
seguranc¢a mais favoravel, especialmente em pacientes idosos e frageis.

O estudo ELEVATE-TN (Sharman et al., New England Journal of Medicine, 2020),
ensaio fase Ill randomizado, avaliou o acalabrutinibe em pacientes com LLC ndo tratados
previamente, demonstrando redugao substancial do risco de progressao ou morte em
comparacao a quimioterapia baseada em clorambucil. O beneficio foi consistente em
subgrupos de maior risco clinico, incluindo pacientes idosos e com comorbidades. Embora
o estudo nado tenha sido desenhado especificamente para AHAI, andlises subsequentes e
dados de mundo real demonstraram que o controle efetivo da LLC com inibidores de BTK
frequentemente resulta em resolugdao ou melhora sustentada das citopenias autoimunes,
incluindo AHAL.

No estudo ASCEND (Ghia et al., Journal of Clinical Oncology, 2020), que avaliou
pacientes com LLC recidivada ou refratdria, o acalabrutinibe mostrou superioridade clara
em PFS quando comparado a regimes baseados em idelalisibe + rituximabe ou
bendamustina + rituximabe, refor¢ando sua eficdcia mesmo apds falha a terapias prévias.

Importante ressaltar que, no contexto do SUS, regimes contendo rituximabe ndo sdao
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alternativa factivel para LLC, o que aumenta a relevancia relativa do acalabrutinibe como
opcao terapéutica real.

Diretrizes internacionais, como NCCN, ESMO e ASH, recomendam os inibidores de
BTK como terapia preferencial em pacientes com LLC que apresentam citopenias
autoimunes refratariasaotratamento convencional, sobretudo quando ha contraindicacdao
ou indisponibilidade de imunoterapia anti-CD20. Essas diretrizes enfatizam que o controle
do clone leucémico é fundamental para a resolucao da AHAI, sendo os BTK inhibitors uma
das estratégias mais eficazes e seguras para esse objetivo.

Em relagdo a seguranga, o acalabrutinibe apresenta perfil mais favoravel do que
inibidores de primeira geracao, com menor incidéncia de fibrilagdo atrial, sangramentos
graves e hipertensdo, caracteristicas particularmente relevantes em pacientes idosos,
frageis e com anemia em agravamento, como no caso em analise. A toxicidade
hematoldgica adicional é limitada, o que representa vantagem importante em um cendario
ja marcado por citopenia grave.

Assim, a luz da evidéncia cientifica disponivel, o uso do acalabrutinibe em LLC
associada a AHAI refrataria demonstra plausibilidade bioldgica sélida, evidéncia clinica
consistente de eficacia no controle da doenca de base, impacto indireto positivo sobre as
citopenias autoimunes e perfil de seguranga compativel com a fragilidade da paciente. No
contexto especifico do SUS, onde ndo ha alternativa terapéutica efetivamente disponivel
para LLC com AHAI refratdria apos falha de corticoide e clorambucil, o acalabrutinibe
emerge como a op¢ao com melhor respaldo técnico-cientifico para tentativa de controle
da doenca e prevencdo de deterioracgado clinica progressiva.

A paciente em andlise ja foi submetida as duas principais estratégias disponiveis no
SUS para LLC com AHAI: prednisona e clorambucil, evoluindo com auséncia de resposta e
piora progressiva da anemia, além de apresentar fragilidade clinica, idade avancada e
intolerancia potencial a esquemas citotéxicos mais intensivos. A manutencao de terapias
imunossupressoras ineficazes, nesse cenario, associa-se a risco elevado de complicacdes
infecciosas, progressdo da LLC e mortalidade.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Controle da atividade da LLC

Melhora secundaria da AHAI e da anemia

Reducado do risco de progressao clinica

Tratamento oral, continuo e melhor tolerado em paciente idosa e fragil
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6. Conclusao
6.1. Parecer

( X)) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente de 77 anos com LLC Binet C associada a AHAI foi tratada com prednisona
e clorambucil, sem resposta, apresentando piora progressiva da anemia. Embora existam
outros medicamentos no SUS para AHAI em diferentes contextos, ndo ha alternativa
terapéutica eficaz disponivel no SUS para LLC/AHAI, visto que rituximabe ndo esta
disponivel para esta indicacao.

A luz das evidéncias apresentadas no item 5.1, o acalabrutinibe configura a op¢ao
terapéutica mais adequada, com respaldo cientifico robusto, boa tolerabilidade em idosos
e potencial de controlar tanto a LLC quanto a AHAI associada. Assim, estdo preenchidos os
critérios técnicos para deferimento da tecnologia solicitada.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos 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 organizagao da atengao oncoldgica por meio da criagao 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”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagdo 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 codificagdo 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,
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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 emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcao
() 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 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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 diagnéstico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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 Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencao. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicido 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
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federagdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido 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 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 estdao 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 organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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