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

SGP 5 - Diretoria da Saude

IJNOTA TECNICA N2 10080/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | NN

1.2. Processo n2 5000991-59.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 01/01/1962 — 63 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4, Histodrico da doenca: Cancer de Rim Metastatico - Carcinoma de Células Claras — CID
Coe4

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 que demonstre negativa.

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

Combina¢ao de medicamentos nao substituivel por terapias disponiveis no SUS,
conforme explanado a seguir.

(c) comprovacgao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢a 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¢Oes de tratamento, sendo que o mais recomendado
€ que se inicie com imunoterdpicos, como o sunitinibe. Essa medicacao foi estudada em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparada 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
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carcinoma renal metastatico, condicionada a uma negociacdo de preco e conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS.

O medicamento Inlyta é composto pelo farmaco Axitinibe o qual tem acdo de
inibicdo de tirosino quinase de segunda geracao, bloqueando a angiogénese e crescimento
tumoral por meio de agao sobre os receptores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF).

A base para seu uso isolado em pacientes com cancer renal metastatico refratario
a imunoterapia deriva de estudo de ensaio clinico randomizado fase dois. O estudo é
negativo para o desfecho sobrevida livre de progressao de doenca. Ou seja, o estudo é de
menor porte e é negativo para desfecho pouco robusto.

No entanto, a medicagao Axitinibe foi estudada em associagao ao Pembrolizumabe
em ensaio clinico randomizado que foi comparado ao Sunitinibe, medicamento este ja
incorporado ao SUS. Esse ensaio publicado no New England Journal of Medicine no ano de
2019 identificou ganho de sobrevida global. Deve-se destacar que no ano de 2020, o
mesmo grupo publicou no Lancet Oncology seguimento estendido que corroborou o ganho
de sobrevida global. Apds esses achados, a associacao foi aprovada pelo sistema de saude
canadense.

Medicamento acido zoledronico presente na Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais do SUS sob componente farmacéutico especializado para pacientes com
metdstase dssea.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 63 anos de idade, possui carcinoma de células renais

metastatico para pulmdes, figado, ossos com risco de fratura patolégica e sindrome de
compressao medular. Solicitada a combinagao de pembrolizumabe com axitinibe diante da
progressao de doenga metastatica, e uso de acido zoledronico para mitigarriscode fraturas
patoldgicas.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. . . Disponivel no . . .. . . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento L.
Sus? ou Similar?
KEYTRUDA - PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
INLYTA - 5mg VO 2x ao CONFORME CACON E UNACON NAO
dia (12/12 horas) - uso AXITINIBE 1211004520045 NAO
continuo
ACIDO ZOLEDRONICO
CONFORME CACON E UNACON
- 4mg IV a cada 28 ACIDO SIM
i 3 -~ 1553700730018
dias (prevengdo de ZOLEDRONICO SIM
eventos esqueléticos)

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Fazer 200mg EV
MERCK SHARP & DOHME | 100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FA VD acada 21 dias
KEYTRUDA VTR / RS 13.117,71 RS 472.237,56
FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 4 ML
5 mg VO 2x ao RS
INLYTA INLYTA PFIZER BRASIL LTDA 5 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60 R$ 29.357,73 | dia(12/12 horas)
- uso continuo | 352.392,76
A ® REEDED ACCORD FARMACEUTICA 4 MG SOL INFUS IV CT FA PLAS COC 4mg IV a cada 28
ACIDRZOLEDRONICD" |  erppiRcElTCA RS 882,94 e | R$10.595,28
LB LTDA TRANS X 5 ML dias (prevengdo
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de eventos
esqueléticos)

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 835.225,6

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01.26
4.3. Recomendag¢des da CONITEC:

® www.Tisp.JUs.BR YEhHOQPO tispor A



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

5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

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

Pembrolizumabe e axitinibe tiveram sua incorporag¢io negada. Acido zoledrénico
incorporado.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

Auséncia de evidéncias cientificas novas posteriores ao parecer negativo da
CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Tratamento proposto como terapia inicial.

4. Quais sao todas as indicagcOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
A bula do medicamento Keytruda (pembrolizumabe) possui as seguintes

indicagdes:

® melanoma;
cancer de pulmao ndo pequenas células em adultos;
carcinoma de cabega e pescogo de células escamosas em adultos;
carcinoma urotelial em adultos, que inclui o cancer de bexiga;
adenocarcinoma gastrico ou da jungao gastroesofagica em adultos;
cancer esofagico em adultos;

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

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

e carcinoma de células renais em adultos;

e cancer em adultos que com instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou de
deficiéncia nas enzimas de reparo (dMMR) 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;
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® cancer em adultos e criangas que é demonstrado por um teste como sendo de alta
carga mutacional tumoral (TMB-H).

O uso de axitinibe é reservado para o tratamento de pacientes adultos com
carcinoma de células renais (RCC) avancado de célulasclarasapds insucesso do tratamento
sistémico prévio com sunitinibe ou citocina conforme bula.

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

Ambos medicamentos tém indicacdo presente em bula, porém destacando que o
uso de axitinibe seria para paciente com uso prévio de sunitinibe ndo descrito na
solicitagdo.

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

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Ensaio KEYNOTE 426.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgGes disponiveis no SUS? Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim, aprovado apds falha de sunitinibe.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim, porém com ressalva sobre margem de ganho de
sobrevida global e ja avaliada a incorporagao com negativa sob prisma de custo-
efetividade. Em seguimento de 5 anos, identificado 47,2 meses de sobrevida global no
grupo intervengao versus 40,8 meses no grupo controle com sunitinibe.

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

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em rela¢do aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora? Descrito acima.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da sobrevida global
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6. Conclusao
6.1. Parecer

( ) Favoravel
(X) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada:

Essa combinacdo de medicamentos ja teve incorporagdo negada pela CONITEC
como primeira linha de tratamento em razdo de custo-efetividade.

Acido zoledrénico previne risco de fraturas e declinio de qualidade de vida,
disponivel na RENAME sob componente farmacéutico especializado pelas vias
administrativas.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

( ) 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 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 producdo 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 Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um ¢érgdo 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 cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdacia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 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 (Rela¢do 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 verificacdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo 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
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes 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
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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
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigbes 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 federagdo 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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