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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10028-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5000731-79.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 01/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/02/1966 — 59 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Guaracai/SP
2.4. Histodrico da doenga: Neoplasia Maligna do Pulmao — CID C34.9

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

Verifica-se que a Nota Técnica n° 10.028/2025 do NAT-JUS/SP apresentou conclusdo
favoravel ao fornecimento do medicamento Alectinibe (Alecensa®), fundamentando-se na
sua superioridade técnica em relagao ao Crizotinibe e a quimioterapia convencional.

Todavia, o Estado de Sao Paulo apresentou impugnacdo fundamentada, alegando que o
parecer técnico do NAT-JUS teria ignorado a existéncia do medicamento Brigatinibe,
inibidor de ALK de 2a geracdo, o qual ja se encontra devidamente incorporado ao SUS
(Portaria SCTIE/MS n° 28/2022) para a mesma indicagdo clinica da autora.

Diante da duvida técnica sobre a intercambialidade entre o farmaco pleiteado (Alectinibe)
e o farmaco disponivel na rede publica (Brigatinibe), e a fim de evitar o cerceamento de
defesa ou a concessdo indevida de tecnologia sem o esgotamento das alternativas publicas,
DETERMINO a intimagdo do NAT-JUS/SP para responder aos seguintes QUESITOS
COMPLEMENTARES

QUESITO 1: O medicamento Brigatinibe, incorporado ao SUS pela Portaria SCTIE/MS n°
28/2022, possui a mesma indicagdo clinica (adenocarcinoma de pulmdo ALK positivo) e
mecanismo de a¢do que o Alectinibe?

Sim, p medicamento Brigatinibe, incorporado ao SUS pela Portaria SCTIE/MS n°
28/2022, possui a mesma indicagdo clinica
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Tanto Alectinibe quanto Brigatinibe sdo inibidores de ALK de segunda geragao,
indicados para tratamento de CPNPC metastatico ALK positivo. Ambos atuam por inibicao
da tirosina quinase ALK, bloqueando a sinalizac¢ao proliferativa tumoral.

Portanto, do ponto de vista farmacoldgico e regulatério, tratam-se de farmacos da
mesma classe terapéutica e com mesma indicagao clinica geral

QUESITO 2: Existe evidencia cientifica de alto nivel (estudos comparativos head-to-head)
que demonstre a superioridade clinica robusta do Alectinibe sobre o Brigatinibe,
especificamente para o controle de metastases de forma geral ou em drgdos/sistemas
especificos?

N3ao existem ensaios clinicos randomizados fase I|ll comparando diretamente
Alectinibe versus Brigatinibe.

As evidéncias disponiveis derivam de estudos independentes:
— Estudo ALEX (Alectinibe vs Crizotinibe)
Peters et al. N Engl J Med. 2017;377:829-838.
— Estudo ALTA-1L (Brigatinibe vs Crizotinibe)
Camidge et al. N Engl J Med. 2018;379:2027-2039.

Ambos demonstraram superioridade sobre Crizotinibe em sobrevida livre de
progressdo e melhor controle de metastases cerebrais.
Entretanto:
— Nao ha comparacdo direta entre Alectinibe e Brigatinibe
— N3o ha demonstracdo de superioridade em sobrevida global entre eles
— N&o ha evidéncia robusta de beneficio incremental comprovado de um sobre o outro

QUESITO 3: Analisando o histérico terapéutico da autora acostado aos autos, ha registro
de falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo médica especifica ao uso do
Brigatinibe?

Ndo ha registro de uso prévio de Brigatinibe.

QUESITO 4: E possivel afirmar que o tratamento com Brigatinibe (disponivel no SUS) é
tecnicamente inadequado ou insuficiente para o caso concreto da paciente, justificando
a excepcionalidade da prescri¢ao do Alectinibe?

Ndo. Brigatinibe é terapia de mesma classe, com evidéncia de alto nivel
demonstrando:
— Superioridade sobre Crizotinibe
— Atividade intracraniana significativa
— Beneficio em sobrevida livre de progressao
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N3o ha evidéncia cientifica demonstrando que Brigatinibe sejainferior ao Alectinibe
em controle sistémico ou cerebral.

QUESITO 5: O parecer anterior (Nota Técnica 10.028/2025) utilizou como comparador
apenas o Crizotinibe e a Quimioterapia. A inclusdo do Brigatinibe como alternativa de
comparacao altera a conclusdo sobre a imprescindibilidade do Alectinibe?

Sim. Se a Nota Técnica anterior considerou apenas Crizotinibe e quimioterapia
como alternativas, a inclusdao do Brigatinibe (ja incorporado ao SUS e com evidéncia
robusta) modifica substancialmente a analise da imprescindibilidade. Com alternativa
terapéutica de mesma classe ja disponivel no SUS, deixa de estar caracterizada, sob a dtica
técnico-cientifica, a inexisténcia de substituto terapéutico.

Alémdisso, deverda o Natjusresponder os quesitoscomplementares expostos pelo
Estado na manifestagdo de ID 545543495:

a. Existe algum medicamento com 0 mesmo mecanismo de agdo (Inibidor de ALK de 2a
geragao) atualmente incorporado ao SUS para a patologia do autor?

Brigatinibe € um quimioterdpico inibidor de ALK de segunda geracdoincorporado
ao SUS.

b. Existem estudos clinicos "cabega-a-cabeca" (head-to-head) que comprovem
estatisticamente a superioridade de eficacia (Sobrevida Global) do Alectinibe sobre o
Brigatinibe?

N3ao existem estudos comparativos diretos entre ambos demonstrando
superioridade em sobrevida global.

c. O paciente apresenta alguma contraindicagcdo absoluta descrita em bula
especificamente ao uso do Brigatinibe que justifique a imperiosa necessidade do
Alectinibe?

Ndo ha registro documental de contraindicacdo absoluta descrita em bula.

d. Considerando que o SUS fornece o Brigatinibe, a substitui¢do pelo Alectinibe traria
algum beneficio clinico incremental robusto que justifique o custo adicional ao erario?

N3do had demonstracdo de beneficio incremental robusto em sobrevida global ou
superioridade inequivoca sobre Brigatinibe. Assim, ndo ha comprovacgao cientifica de
ganho adicional que justifique custo incremental ao erario.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Mod: nt Deinckio Al Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
edicamento e e ANVISA SuUs? financiamento Similar?
ALECTINIBE 150mg CLORIDRATO DE ALECTINIBE 1010006680014 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 Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E 150 MG CAP DURA CT BLAL AL X RS )
ALECTINIBE 150mg ALECENSA FARMACEUTICOS S.A. 224 2251571 4 caps. 2x/dia RS 292.704,23
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 292.704,23
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n21234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1232 Reunido Ordinaria da Conitec, no dia quatro de outubro de 2023,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporagdo de alectinibe para o tratamento de CPCNP avangado ou metastatico
ALK+ em pacientes ndo tratados previamente ou apds falha com crizotinibe. Houve entendimento de que as relacGes de custo
efetividade apresentadas estariam relacionadas a aumento da ineficiéncia do sistema de saude. Além disso, ponderou-se que ha
outros medicamentos da classe dos inibidores de tirosina quinase disponiveis para o tratamento da doenca e que seria mais
apropriado fazer uma analise da classe desses medicamentos.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O estudo ALEX, que avaliou o Alectinibe em comparacao ao Crizotinibe como
tratamento de primeira linha para pacientes com CPNPC ALK positivo, demonstrou
superioridade significativa do Alectinibe em sobrevida livre de progressao, além de melhor
controle e prevengdo de metastases cerebrais, com redugdo do risco de progressao no

sistema nervoso central.

De formasemelhante, o estudo ALTA-1L, que comparou o Brigatinibe ao Crizotinibe
na mesma populacdo, também evidenciou superioridade estatisticamente significativa do
Brigatinibe em sobrevida livre de progressao e maior eficacia no controle de doenga
intracraniana.

Assim, ambos os estudos confirmam que Alectinibe e Brigatinibe apresentam
desempenho superior ao Crizotinibe em desfechos clinicos relevantes, especialmente em
sobrevida livre de progressao e controle de metdstases cerebrais. Contudo, é importante
destacar que esses ensaios clinicos utilizaram o Crizotinibe como comparador comum e
nao houve comparacdo direta entre Alectinibe e Brigatinibe, o que impede afirmar
superioridade inequivoca de um sobre o outro com base em evidéncia de alto nivel
derivada de estudo head-to-head.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdao da doenga, controle das
manifestacdes da doenca e dos tratamentos instituidos e ganho na qualidade de vida

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( ) Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A Nota Técnica 10028-2025 analisou o uso do Alectinibe para o tratamento da
requerente e considerou apenas Crizotinibe e quimioterapia como alternativas. A inclusao
do Brigatinibe (ja incorporado ao SUS e com evidéncia robusta) modifica substancialmente
a andlise da imprescindibilidade.

Com a alternativa terapéutica, Brigatinibe, de mesma classe ja disponivel no SUS,
deixa de estar caracterizada, sob a o6tica técnico-cientifica, a inexisténcia de substituto
terapéutico.
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Até o momento, ndo hd estudos clinicos comparativos diretos (“head-to-head”) que
demonstrem superioridade inequivoca do Alectinibe emrelagdaoao Brigatinibe. Além disso,
nao hd contraindicacdo documentada ao uso de Brigatinibe no caso em questdo que
justifique a substituicdo por outro farmaco da mesma classe. Também n3do se observa
evidéncia robusta de beneficio incremental em sobrevida global que sustente, de forma
inequivoca, a superioridade clinica do Alectinibe frente ao Brigatinibe no contexto
apresentado.

Dessa forma, considerando que ambos pertencem a mesma classe terapéutica, que
o Brigatinibe ja estd incorporado ao SUS para essa indicacao especifica e que n3ao ha
demonstracao consistente de superioridade clinica relevante em desfechos duros, como
sobrevida global, a adogao preferencial do Alectinibe carece de fundamentagdo técnico-
cientifica robusta que justifique sua utilizagdo em detrimento da alternativa ja disponivel
no sistema publico.

Apos anadlise das informagdes apresentadas, o NATjus/SP é desfavoravel a
solicitacdo,

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

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

( x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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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 ac¢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 produg¢ao 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 - Comiss3o Nacional de Incorporagio 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢ga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, 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 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. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 sdo 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 aquisicio 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
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢ges 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.

» 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 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 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 doencas contempladas
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neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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

@www TISP.JUS.BR vyhHhoRBPOG Tase



