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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1005/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | |
1.2. Processo n2 5000051-60.2026.4.03.6703

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: 11/09/1961 — 64 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 José do Rio Preto/SP

2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia Maligna da Coroide — CID C69.3

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 documento anexo que comprove negativa.

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

Medicamento com beneficio de sobrevida global que supera outras terapias
oferecidas.

(c) comprovagdo, 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-anilise;

O melanoma de coroide é o cancer da camada vascular da parede do globo ocular
que fica entre a retina e a esclera. O nome melanoma uveal também pode ser utilizado,
uma vez que a Uvea é composta por cordide, iris (o colorido do olho), corpo e processos
ciliares.

Pacientes com melanoma uveal metastatico com acometimento principalmente
hepatico devem receber terapias disponiveis no SUS e na saude suplementar como
guimioembolizagao transarterial, ablagao por radiofrequéncia, radioterapia ou ressec¢ao
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cirurgica. JA em caso de metastase para o sistema nervoso central, pode-se receber
radioterapia e neurocirurgia. Como tratamento sistémico, o SUS e a saude suplementar
contam com a imunoterapia chamada nivolumabe. O SUS e a satde suplementar também
disponibilizam quimioterapicos utilizados para outras neoplasias como dacarbazina,
temozolomida, cisplatina e gencitabina, porém os medicamentos ndo tém impacto
relevante no melanoma uveal metastatico.

O Tebentafusp (Kimmtrak) € um engajador de células T biespecifico para o peptideo
glicoproteina 100, assim como para o complexo proteico CD3 presente na superficie de
linfocitos. A medicacdo se liga a células tumorais presentes na superficie do melanoma
uveal, recrutando células T policlonais, desencadeando a liberacdao de citocinas
inflamatadrias e proteinas citoliticas, resultando na lise (quebra/morte) de células tumorais.

0O medicamento foi estudado em ensaio clinico randomizado fase trés publicado no
New England Journal of Medicine no ano de 2021. Os pacientes possuiam melanoma uveal
metastatico, eram virgens de tratamento e possuiam pesquisa positiva para HLA*02:01. O
medicamento foi comparado a terapia padrao escolhida pelo investigador que poderia ser
pembrolizumabe, ipilimumabe ou dacarbazina. O desfecho primario do estudo era
sobrevida global, desfecho ideal para estudos oncolégicos. A sobrevida de um ano de
pacientes que receberam Tebentafusp foi de 73% ao passo que o grupo controle teve
sobrevida de 59%. O resultado, portanto, foi positivo e estatisticamente significativo. Deve-
se fazer a ressalva de que o estudo ndo foi cegado. Assim como, os autores do estudo
relatam o desenvolvimento de anticorpos anti-Tebentafusp que podem mitigar sua
performance. Diante deste dado, a publicacdo de dados de seguimento mais prolongado
para comprovar o beneficio da medicagdo apds um ano de uso é pertinente. Em outubro
de 2023, foram publicados achados de eficacia e seguranca com 3 anos de seguimento do
ensaio clinico fase lll, a sobrevida mediana do grupo intervencao ficou de 21,6 meses versus
16,9 no grupo controle, mantendo beneficio clinico. Além disso, ndo foram observados
efeitos colaterais novos no uso da medicagdo a longo prazo. Essa publicagdo mitigou a
preocupacao relacionada a formacado de anticorpos a medicagao.

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

Paciente do sexo masculino, 64 anos de idade, com melanoma de coroide
submetido a braquiterapia ocular com 85 Gy. Solicitado tratamento com medicamento
Tebentafusp com beneficio de sobrevida global.

“Determinou expressamente o E. STF a “prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judicidrio (NATJUS), (...), ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescricao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da a¢do.”
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“Deverd o perito esclarecer, além dos quesitos padrao:

a) se existem terapias alternativas no SUS para o perfil HLA-A*02:01 positivo com eficacia
comparavel;

Nao ha terapias disponiveis no SUS superiores ou igualmente adequadas.

b) se o medicamento se enquadra nos critérios de alto impacto orgamentario e aquisicio
centralizada previstos na Portaria GM/MS n2 8.477/2025.”

Em relagdo a essa defini¢do a portaria indica o seguinte:

“Paragrafo Unico. No caso dos medicamentos de aquisicao centralizada deve-se observar o
art. 10, I, e o cumprimento dos seguintes critérios minimos especificos, de forma nao
cumulativa:

| - o medicamento deve possuir detentor Unico de registro de patente;

Il - o medicamento deve ser considerado de alto impacto orgamentdrio para o SUS, através
de ato normativo conjunto da Secretaria de Ateng¢do Especializada a Saude e da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, conforme
pactuado na CIT;

Il - o medicamento deve possuir insercdo em acOes da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdémico-Industrial da Saude - CEIS, envolvendo as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, o Programa de Desenvolvimento e
Inovacdo Local - PDIL e outros programas que integrem a Estratégia;

IV - o medicamento deve possuir tecnologia potencialmente elegivel para programa de
acesso gerenciado (Acordo de Risco Compartilhado - ACR), conforme regulamenta¢ao

vigente;

V - o medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com tratamento de
alta complexidade; e

VI - o medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com maior incidéncia,
de forma a garantir maior equidade e economicidade para o Pais.”

O medicamento ndo cumpre o item VI, por ndo se tratar de neoplasia com maior
incidéncia, porém de doenga rara.
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“Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formulario veio
previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdétese de incorporacao?
Medicamento nao avaliado pela CONITEC.

2. Caso haja manifestagao contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

Medicamento ndo avaliado pela CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Ndo ha PCDT especifico para melanoma uveal, somente para melanoma cutaneo.
Ou seja para a doenca de pele, porém nao para a doenga ocular.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

A indicacdo do Tebentafusp pela ANVISA é para melanoma uveal irressecavel ou
metastatico.

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

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

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

Conforme explanado acima, ha evidéncia de ensaio clinico fase Ill no contexto de
doencga metastatica.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opg¢des disponiveis no SUS? Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Desfecho mais relevante positivo.
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d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Auséncia de dados cientificos relevantes que
respaldem ganho de qualidade de vida.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

¢) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

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

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?” Mencionada acima.
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4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. i Registro na | Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o | Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ) ) L.
ANVISA Sus? financiamento Similar?
~ Centro (CACON) ou unidade de alta complexidade em
KIMMTRAK 100 mg/0,5ml TEBENTAFUSPE 1913200010012 | Nio ) o . .
Oncologia (UNACON). Ndo incorporado a AF-ONCO. Ndo

FARMACEUTICOS LTDA.

INF FR VD TRANS X 1

«& semanal

Ciclos acada 21 dias Dias 1, 8 e 15- 68

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Dia 1: 20 ,g
MEDISON PHARMA . .
100 MCG/0,5 ML SOL DIL Dia 8: 30 ,g Dia 15: 68 ,g IV
KIMMTRAK KIMMTRAK BRASIL PRODUTOS RS 54.319,88 RS$ 1.901.196,00

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 1.901.196,00

* Calculo 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 pregos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro de 2026
4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia
Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Respondido no item 3.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(X) Favoravel a dispensagdo por CACON ou UNACON
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada: o Tebentafusp foi extensamente estudado em todas fases de
ensaios clinicos pertinentes para pacientes com melanoma uveal metastatico. Seu
beneficio para o desfecho duro de sobrevida global estd bem documentado para pacientes
virgens de tratamento, inclusive com posterior publicagdo de estudo com 3 anos de
seguimento corroborando os achados iniciais. Medicamento aprovado pela ANVISA em
fevereiro de 2025. Favoravel a dispensacdo por centro (CACON) ou unidade de alta
complexidade em Oncologia (UNACON). Ndo incorporado a AF-ONCO.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

( ) NAO
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8. Outras Informac6es — 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 acdes 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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um ¢érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 populagio
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 satde
prioritdrias da popula¢do, 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. 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populaciao brasileira na
Atencdo Primaria 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 variagbes de organizagdo
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¢Ges 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 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 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
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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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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