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

=REE

NOTA TECNICA N2 10061/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5000971-68.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta:22.01.26

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/12/1971 - 54 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia maligna do reto - C18

3. Descricdao da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

-TRASTUZUMABE DERUXTECAN - 100mg/frasco
500mg EV a cada 21 dias.

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

. . ; Opgdes disponiveis no SUS Existe
. rf i . Registro na Disponivel = L
Medicamento Principio Ativo / Informagdes sobre o Genérico ou
ANVISA no SUS? . - S
financiamento Similar?
TRASTUZUMABE | TRASTUZUMABE 1045401910011 NAO * Dependente de protocolo NAO
DERUXTECANA DERUXTECANA do CACON e UNACON *
. Marca o - *
Medicamento . Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual
Comercial
DAIICHI 100 MG PO 100mg -
TRASTUZUMABE ENHERTU SANKYO BRASIL | LIOF SOLINJ RS S5amp a
DERUXTECANA FARMACEUTICA | IVCTFAVD | 11.152,18 cada 21 RS 947.935,3
LTDA AMB dias
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 947.935,3
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publicado 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 01/2026

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Nao houve incorporacdo do Trastuzumabe-deruxtecana

ao SUS até o momento. Em 2023, foram apresentadas duas perspectivas do paciente a
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Conitec, mas o processo foi interrompido antes da andlise final, sem consulta publica ou
parecer conclusivo. Isso caracteriza auséncia de apreciacao formal, o que pode configurar
mora administrativa, considerando os prazos legais de até 180 dias (prorrogdveis por mais
90) previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n2 8.080/1990 e no Decreto n2 7.646/2011.
4.4. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO

(x ) NAO AVALIADO

4. Discussao e Conclusao

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;
N3o hd documentos anexos que demonstrem a negativa do medicamento.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
Os seguintes tratamentos estdo disponiveis nas Diretrizes Diagnodsticas e

Terapéuticas do Cancer de Cdélon e Reto do Ministério da Saude:
® abordagem cirurgica
e radioterapia
® quimioterapia: 5-fluor-uracila, acido folinico, oxaliplatina, irinotecano
® bevacizumab - anticorpo monoclonal anti fator de crescimento endotelial vascular
(anti-VEGF)

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

A neoplasia colorretal representa cancer do intestino grosso e do reto que pode ser

detectada por examesde rastreioou a partir da investigacaode sintomas de dor abdominal
e sangramento gastrointestinal. Feito diagndstico, deve-se realizar estadiamento para
definicdo se o cancer é restrito ao trato gastrointestinal, ou possui invasao local ou a
distancia.

Trastuzumab deruxtecan representa a combinacdo do anticorpo monoclonal para
HER2 Trastuzumab com um conector clivavel na forma de tetrapeptideo e um agente
citotéxico inibidor da topoisomerase |. O medicamento ja foi estudado em 2 ensaios
clinicos fase Il chamados DESTINY-CRCO1 e DESTINY-CRCO2.
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O estudo DESTINY-CRCO1 foi um ensaio fase Il com uso de trastuzumabe
deruxtecana em 3 grupos diferentes com graus de positividade de HER2 diferentes. O
desfecho primariodo estudo foiresposta tumoral. Ja o estudo DESTINY-CRCO02 foi um outro

ensaio fase Il em que foram testadas duas doses diferentes, mas novamente sem grupo
controle. Portanto, embasamento cientifico é insuficiente.

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

Paciente do sexo masculino, 54 anos de idade, possui cancer colorretal submetido
a ressecgao cirurgica seguido de FLOX (5 fluor-uracila, acido folinico e oxaliplatina) e
posteriormente FOLFIRINOX (5 fluor-uracila, acido folinico, irinotecano e oxaliplatina).
Solicitado tratamento com trastuzumabe deruxtecana.

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

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorpora¢dao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao? Nao ha evidéncias cientificas apresentadas.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3ao, alternativas nao esgotadas.

4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
Indica¢Ges conforme bula:

e Cancer de mama com receptores positivos para o fator de crescimento epidérmico
humano 2 (proteina HER2), nos casos em que o cancer tenha se espalhado para
outras partes do corpo (metdstase) ou nos casos em que ndo possa ser removido
cirurgicamente, e que os pacientes tenham recebido um tratamento anti-HER2 para
cancer de mama:

o Para doenga metastatica; ou
o Tenham cancer de mama que retornou durante ou dentro de 6 meses apds
a conclusdo do tratamento para o cancer de mama em estagio inicial.

e Cancerde mama com o fator de crescimento epidérmico humano 2 (proteina HER2)
com baixa expressdo, nos casos em que o cancer tenha se espalhado por outras
partes do corpo (metdstase) ou nos casos em que n3ao possa ser removido
cirurgicamente, e que os pacientes tenham recebido uma terapia sistémica:

O Para doenga metastdtica; ou

o0 Tenham cancer de mama que retornou durante ou dentro de 6 meses apds
a conclusdo do tratamento;

O Para o cancer de mama em estagio inicial.
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Se o cancer de mama também for receptor hormonal positivo (RH+), vocé
deve ter adicionalmente recebido ou ser inelegivel para terapia enddcrina.

e Cancer de pulmdo de ndao pequenas células com mutagao HER2 que se espalhou

para outras partes do seu corpo (metastatico) ou que ndo pode ser removido por
cirurgia e que recebeu um tratamento anterior.
Esta indicacdo foi aprovada com base em resultados de eficdcia de Fase 2 com
desfecho primario de taxa de resposta objetiva (ORR). A manutencdo da aprovagao
para esta indicacao, depende da verificacdo e descricdao do beneficio clinico nos
estudos confirmatorios.

® Cancerde estbmago HER2-positivo chamado adenocarcinoma da jungdo gastricaou

gastroesofagica (JGE) que se espalhou para dareas proximas ao estdmago
(localmente avancado) ou que se espalhou para outras partes do corpo
(metastatico) e que tenham recebido um tratamento anti-HER2 anterior a base de
trastuzumabe.
Esta indicagdo foi aprovada com base em resultados de eficacia de Fase 2 com
desfecho primario de taxa de resposta geral. Amanutencdo da aprovacdo para esta
indicacdo, depende da verificacdo e descricdo do beneficio clinico nos estudos
confirmatorios.

® Qutros tumores sélidos HER2-positivos que se espalharam para outras partes do

corpo (metastaticos) ou que nao podem ser removidos por cirurgia e que
receberam tratamento prévio ou que ndo tém outras op¢des de tratamento. Um
teste sera realizado para garantir que o Enhertu® seja adequado para vocé.
Esta indicacdo foi aprovada com base em resultados de eficdcia de programaclinico
em andamento, que indicaram beneficio-riscofavoravel do produto. A manutengao
da aprovagao para esta indicagdo, depende da verificagdo e descrigao do beneficio
clinico nos estudos confirmatdrios.

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

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

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

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagao as opgdes 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 esta em conformidade com:
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a) Protocolos internacionais reconhecidos? Nao.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Apenas ensaios clinicos fase Il.

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

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?”. Sem dados de sobrevida global.

5. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

Conclusao justificada:

Medicamento sem respaldo cientifico suficiente, apenas ensaios clinicos fase Il, portanto
sem grupo controle.
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7. 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 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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 avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3ao 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:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Ateng¢do Primadria 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 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¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao 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 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 doencgas
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 organizagao 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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