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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10018/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ NN

1.2. Processo n2 5000878-08.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/07/1951 — 74 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia Maligna de Rim Esquerdo — CID C64

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;
Auséncia de documentos que comprovem negativa.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
Medicamento com ganho de sobrevida global marginal conforme descrito a seguir.

(c) comprovacgao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, 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;

O cancer renal é um tipo de tumor que frequentemente é diagnosticado em

estagios avancados. Existem varias op¢Ges de tratamento, sendo que o mais recomendado
é gque se inicie com imunoterapicos, como o sunitinibe. Esse medicamento foi estudado em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparado com interferon alfa e mostrou melhora em desfechos clinicos, inclusive
sobrevida global. Isso foi confirmado em outros estudos, sendo um deles uma andlise
destes mesmos pacientes depois de algunsanos. Por conta das evidéncias a favor, em 2018,
a CONITEC recomendou a incorpora¢ao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastatico, condicionada a uma negociacdo de preco e conforme o
modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS.
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O uso isolado de pembrolizumabe foi estudado no ensaio clinico KEYNOTE 564 que
randomizou pacientes para pembrolizumabe versus placebo. O estudo foi positivo para o
desfecho primario sobrevida livre de progressdo de doenga. O estudo foi positivo para o
desfecho de sobrevida global apenas como desfecho secundario que deve ser considerado
exploratério. Deve-se fazer a ressalva que o estudo ndo comparou com pazopanibe ou
sunitibe que sao disponiveis no SUS para pacientes com doenga avangada.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 74 anos de idade, possui carcinoma renal de células

claras metastatico submetido inicialmente a nefrectomia. Solicitado pembrolizumabe
adjuvante.

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

O medicamento nao é fornecido pelo SUS. Inclusive sua associacao com axitinibe ja
foi avaliada pela CONITEC com parecer negativo devido ao seu impacto orcamentario.

2. Caso haja manifestagdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao? Nao ha apresentacao de evidéncia cientifica.

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

4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
A bula do medicamento Keytruda possui as seguintes indicac¢oes:

e melanoma;

e cancer de pulmado ndo pequenas células em adultos;

e carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas em adultos;

e carcinoma urotelial em adultos, que inclui o cancer de bexiga;

e adenocarcinoma gastrico ou da jun¢ao gastroesofdgica em adultos;

e cancer esofdgico em adultos;

e linfoma de Hodgkin classico em adultos e criangas com idade igual ou superior a 3
anos;

e linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino em adultos e criangas;

e carcinoma de células renais em adultos;
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e cancer em adultos que com instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou de
deficiéncia nas enzimas de reparo (dAMMR) no célon ou no reto (chamado cancer
colorretal), Utero (chamado cancer endometrial), estbmago (chamado cancer
gastrico), intestino delgado (chamado cancer de intestino delgado) ou ducto biliar
ou vesicula biliar (chamado cancer do trato biliar);

cancer endometrial em mulheres adultas;

cancer de mama triplo-negativo em adultas;

cancer do colo do utero, em mulheres adultas;

carcinoma cutaneo de células escamosas;

cancer em adultos e criancas que é demonstrado por um teste como sendo de alta
carga mutacional tumoral (TMB-H).

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

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? N3o.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolédgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento

especificamente para o quadro da parte autora? Ensaios descritos acima.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opc¢des disponiveis no SUS? Nao.
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao.
¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Nao.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Auséncia de comparagdo com terapia disponivel no
SUS.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Ndo existe estudo com essa comparagao.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora? Nao existe estudo com essa comparacao.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. ) . Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ) A L.
SuUs? financiamento Similar?
KEYTRUDA 200mg PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Fazer 200mg
MERCK SHARP & EV'a cada 21
SEEERLES KEYTRUDA DOHME 100 MG/ 4MLSOLDILINFUS | oo 15 115 29 S RS 472.237,56
CTFAVD TRANS X 4 ML B Gelos -
FARMACEUTICA LTDA.

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 472.237,56

* 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 - Referéncia 01.2026.
4.3. Recomendagdes da CONITEC:
Em agosto de 2021, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgao
n? 660, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 55, de 25 de agosto de 2021, com a decisdo final de
sugerir a ndo incorpora¢do do medicamento axitinibe + pembrolizumabe para tratamento de primeira linha de cancer de células
renais, pelos CACON e UNACON. Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os responsaveis pela escolha de

medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo
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5. Discussao

O cancer renal é responsavel por 2 a 3% das neoplasias malignas entre adultos,
sendo o sétimo mais comum tipo de cancer em homens e o nono entre as mulheres. O
cancer renal mais frequente é o carcinoma de células renais (CCR), que é o responsavel por
90% dos casos.

A maioria dos CCRs sao do tipo células claras. O progndstico do CCR depende
principalmente do estagio da doenga ao diagnostico, ou seja, se € uma doenga localizada
ou se metastatica. CCR localizado é uma doenca potencialmente curavel com a retirada
cirdrgica do rim no qual o tumor se encontra (nefrectomia). J4 a doenca metastatica é
incuravel, sendo que o objetivo de seu tratamento é a paliagdo (terapia paliativa), ndo a
cura.CCR com metdstases a distancia é classificadocomo estadio IV (forma maisavancada),
sendo que os pacientes nesse estagio tém uma sobrevida mediana de aproximadamente
28 meses.

As recomendacgdes contidas no PCDT de cancer renal do Ministério da Saude
preconizam para tratamento da doenca metastatica:

- Tratamento cirurgico

- Nefrectomia citorredutora

- Radioterapia externa

- Vigilancia ativa: monitoramento do crescimento tumoral por meio de exames de
imagem no caso de tumores de baixo risco e crescimento lento

- Quimioterapia Terapias de CCR metastdtico sdo poucos responsivas frente a
utilizacdo de quimioterapia ou radioterapia. Desta forma, os tratamentos que utilizam
inibidores de angiogénese tém sido empregados principalmente em primeira linha de
tratamento. O efeito deste tipo de tratamento ndo é duradouro, levando a progressdo do
CCR e a necessidade de tratamento de segunda linha.

O carcinoma de células renais é o tumor mais comum de origem renal, totalizando
até 85% desses tumores. Entre seus fatores de risco estdo tabagismo, obesidade e
hipertensdo. O carcinoma renal de células claras representa 75 a 85% dos carcinomas de
células renais.

Pembrolizumabe
a.Classificagdo Anatdomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineopl3sicos.

b.Indicagdes

O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal que inibe a via PD1/PD1 ligante.
Ele tem acdo imunoterapica que aumenta a atuacdo do sistema imunoldgico do proprio
individuo doente contra as suas células tumorais.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumentar a sobrevida global e a sobrevida livre de progressdao em pacientes com
carcinoma de células renal.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada:
N3o ha evidéncia cientifica de superioridade do pembrolizumabe em uso isolado em
relacdo ao pazopanibe ou sunitinibe.

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

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

(X) 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao 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.

CONITEC - Comissdo 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 avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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. Sdo 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
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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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengcao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atenc¢do Primdria 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 variacdes 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 condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gles 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 federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 estdao
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 responsavel 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 doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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