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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10132/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000891-07.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025

1.4. Data da Resposta: 21/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/04/1989 — 36 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Historico da doenga: Neoplasia maligna da mama — CID C50

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacado?
N3o incorporado

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

N3o avaliado.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim, sim.

4. Quais sao todas as indicagles terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Trastuzumabe deruxtecano possuiaprovacado pela ANVISA para o tratamento de cancer de mama
HER2-positivo irressecdvel ou metastatico (CID C50), em pacientes adultos que receberam
previamente um ou mais regimes de tratamento anti-HER2. Também esta aprovado paracancerde
mama HER2-low irressecdvel ou metastdtico apds quimioterapia, tumores sélidos HER2-positivos
sem alternativas satisfatorias, cancer de pulmdo de células ndo pequenas HER2-mutado apods
terapia sistémica, e adenocarcinoma gastrico ou da jungdo gastroesofagica HER2-positivo apds
regime prévio com trastuzumabe.
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Palonosetrona e netupitanto sdo aprovados como antieméticos para prevencdo de nduseas e
vOmitos induzidos por quimioterapia moderada ou altamente emetogénica, independentemente
do tipo de tumor, incluindo protocolos com trastuzumabe deruxtecano.

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

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

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?

Ensaios clinicos randomizados de fase Ill, controlados, comprovam a eficdcia e seguranga do
trastuzumabe deruxtecano em cancer de mama HER2-positivo metastatico, incluindo pacientes
com metdastases hepdticas e ésseas. O estudo DESTINY-Breast03 demonstrou superioridade de
trastuzumabe deruxtecano sobre trastuzumab emtansine (T-DM1) em sobrevida livre de
progressdo (SLP) mediana 28,8 vs. 6,8 meses; HR 0,28) e sobrevida global (SG) mediana ndo
alcangada vs. 28,8 meses aos 24 meses; HR 0,64).

O DESTINY-Breast02 confirmou beneficio em pacientes previamente tratados com T-DM1, com SLP
mediana de 17,8 meses vs. 6,9 meses e SG mediana de 39,2 meses vs. 26,5 meses em relagao ao
tratamento de escolha do médico.

Palonosetrona e netupitanto tém eficacia comprovada em ensaios clinicos para prevencdo de
nauseas e vOmitos em quimioterapia altamente emetogénica, sendorecomendados em protocolos
internacionais.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Trastuzumabe deruxtecano demonstrou superioridade em relagdo as op¢des disponiveis no SUS
(como T-DM1, capecitabina + trastuzumabe, capecitabina + lapatinibe), com ganho
estatisticamente significativo de sobrevida global, sobrevida livre de progressdo e melhora
mensurdvel na qualidade de vida em estudos de fase Ill. A melhora de qualidade de vida foi
observada por manutencdo ou melhora dos escores em instrumentos validados nos estudos.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?
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b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

O esquema terapéutico proposto estd em total conformidade com protocolos internacionais
reconhecidos, como as diretrizes da American Society of Clinical Oncology, com a bula aprovada
pela ANVISA e com a literatura cientifica de alta qualidade.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
A taxa de sobrevidaglobal com trastuzumabe deruxtecano é superior aos tratamentos disponiveis
no SUS: no DESTINY-Breast03, a SG em 24 meses foi de 77,4% com trastuzumabe deruxtecanovs.
69,9% com T-DM1; no DESTINY-Breast02, a SG mediana foi de 39,2 meses vs. 26,5 meses com
tratamento de escolha do médico.

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

Em relagdo aos tratamentos ja realizados pela paciente, como antraciclinas, taxanos, terapia
enddcrina e abemaciclibe, a sobrevida global observada com trastuzumabe deruxtecano é superior.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. g Opgdes disponiveis no SUS / Existe
; A - , Disponivel no - o
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Sus? Informacgbes sobre o Genérico ou
: financiamento Similar?
" Dependente de protocolo do -
TRASTUZUMABE DERUXTECANA | TRASTUZUMABE DERUXTECANA 1045401910011 NAO * NAO
CACON e UNACON *
CLORIDRATO DE b pa— ———"
- ependente de protocolo do -
PALONOSETRONA;NETUPITANTO | CLORIDRATO DE NAO * P P N NAO *
PALONOSETRONA;NETUPITANTO | 1257600360018 CALON e UNACON
N Marca L. o
Medicamento i Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
DAIICHI SANKYO
24 EV
BRASIL 100 MG PO LIOFSOL INJ IV CT B g
TRASTUZUMABE DERUXTECANA ENHERTU & RS 11.152,18 | (Intravenosa) /
FARMACEUTICA FA VD AMB . RS 22.304,36
Dose Unica /
LTDA
CLORIDRATO DE 0,56 MG + 300 MG CAP DURA
UNITED MEDICAL 0,56/300mg
PALONOSETRONA;NETUPITANTO AKYNZEO CTBLALALX1 RS 248,51 RS 248,51
LTDA 01 CP VO
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 22.552,87
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo 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 01/2026
4.3. Recomendag¢des da CONITEC: Nao houve incorporagao do Trastuzumabe-deruxtecana ao SUS até o momento.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Trastuzumab deruxtecan (T-DXd) esta fortemente indicado para esta paciente de 36
anos com cancer de mama metastatico HER2-positivo, tanto no contexto de doenga
metastatica quanto apds progressdao em abemaciclibe. A combinacdo de palonosetrona +
netupitanto pode ser recomendada como profilaxia antiemética para T-DXd, que foi
recentemente reclassificado como altamente emetogénico.

Para doenca metastatica HER2-positiva, T-DXd é o tratamento preferencial de segunda
linha (categoria 1 NCCN) apds progressdao em terapia anti-HER2 prévia.

O estudo DESTINY-Breast03 demonstrou superioridade de T-DXd sobre trastuzumab
emtansine (T-DM1) com sobrevida livre de progressao (PFS) mediana de 28,8 meses versus
6,8 meses (HR 0,28) e taxa de resposta objetiva de 79% versus 35%. A sobrevida global
também foi significativamente superior, com reducdo de 36% no risco de morte.

No estudo DESTINY-Breast02, que avaliou pacientes apds progressdo em T-DM1
(similar ao perfil desta paciente), T-DXd demonstrou PFS mediana de 17,8 meses versus 6,9
meses com tratamento de escolha do médico (HR 0,36), e sobrevida global mediana de
39,2 meses versus 26,5 meses (HR 0,66). Importante destacar que o beneficio foi
consistente independentemente de metastases viscerais, hepaticas ou dsseas.

Embora esta paciente tenha recebido abemaciclibe previamente, a eficacia de T-DXd
ndo é comprometida por exposi¢do prévia a inibidores de CDK4/6. Andlises exploratdrias
do DESTINY-Breast04 (embora em HER2-low) demonstraram beneficio de T-DXd
independentemente da presenca de marcadores de resisténcia a CDK4/6i.

Para tumores HER2-positivos, T-DXd atua através de mecanismo distinto (conjugado
anticorpo-droga com inibidor de topoisomerase 1), ndo havendo resisténcia cruzada com
CDK4/6i.

Quanto a profilaxia Antiemética com Palonosetrona + Netupitanto; o T-DXd foi
recentemente reclassificado como quimioterapia altamente emetogénica pelas diretrizes
NCCN.

A combinac¢do de netupitanto (antagonista NK1) + palonosetrona (antagonista 5-HT3)
é especificamente recomendada como regime triplo preferencial.

Estudos demonstram superioridade do regime triplo para T-DXd. Um estudo
randomizado japonés mostrou que o regime triplo (granisetron + dexametasona +
aprepitant/fosaprepitant) resultou em taxa de resposta completa de 70% versus 36,8%
com regime duplo (granisetron + dexametasona) durante a fase global (120h).

Outro estudo italiano demonstrou que netupitanto + palonosetrona melhorou
significativamente o controle de nauseas e vomitos, com reducdo de vomitos de 47% para

13% quando introduzido no ciclo 2.
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O estudo ERICA, randomizado e duplo-cego, avaliou olanzapina 5mg + antagonista 5-
HT3 + dexametasona, demonstrando taxa de resposta completa de 70% na fase tardia
versus 56,1% com placebo.

As diretrizes italianas recomendam profilaxia tripla (NK1 RA + 5-HT3 RA +
dexametasona) em todos os pacientes para prevenir nduseas e vomitos agudos.

A combinacao fixa de netupitanto 300mg/palonosetrona 0,5mg oral ou fosnetupitanto
235mg/palonosetrona 0,25mg IV estd aprovada e demonstrou altas taxas de resposta
completa quando combinada com dexametasona.

Palonosetrona é preferida entre os antagonistas 5-HT3 devido a meia-vida prolongada
(40 horas) e maior eficacia na prevengdo de émese tardia.

A estratégia de radioterapia para oligoprogressao durante T-DXd é apropriada e
baseada em evidéncias. Um estudo prospectivo (COMBART) avaliou 40 pacientes
recebendo radioterapia concorrente com T-DXd, demonstrando seguranga aceitavel com
toxicidade aguda de qualquer grau em 20% dos pacientes.

Entre 22 pacientes tratados com SBRT para doenca oligoprogressiva, a PFS2 (tempo
até segunda progressao) foi de 11,3 meses e o tempo mediano até mudanca de tratamento
sistémico foi de 19,1 meses.

O estudo CURB demonstrou que radioterapia estereotaxica corporal (SBRT) para
oligoprogressao pode prolongar a PFS, embora os resultados tenham sido mais favoraveis
em cancer de pulmdo do que em mama.

Uma revisdo sistematica de estudos prospectivos mostrou que terapia local para
oligoprogressdao é segura, com apenas 7 casos de toxicidade grau >3 entre todos os
pacientes analisados.

Os eventos adversos mais comuns com T-DXd sdo gastrointestinais (ndusea 73%,
vomitos 38%) e hematolégicos (neutropenia 48,8%, anemia 35,4%).

Doenga pulmonar intersticial (DPI) adjudicada relacionada a droga ocorre em
aproximadamente 10-12% dos pacientes, sendo a maioria grau 1-2. No DESTINY-Breast02,
DPI ocorreu em 10% dos pacientes (2 eventos grau 5). A combinagdo de T-DXd com
radioterapia ndo aumentou significativamente a incidéncia de DPI. No estudo DESTINY-
Breast05 (adjuvante), a incidéncia de DPI foi de 9,6% com T-DXd, e o timing da radioterapia
(sequencial ou concorrente) ndo afetou aincidéncia de DPI.Pneumonite por radiagdo foi si
milar entre grupos (31,4% vs 30,5%), todos grau 1-2.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Ganho estatisticamente significativo de sobrevida global, sobrevida livre de

progressao e melhora mensurdvel na qualidade de vida em estudos de fase lll.

6. Conclusao
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6.1. Parecer
( x ) Favoravel
( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ha ganho estatisticamente significativo de sobrevida global, sobrevida livre de
progressao e melhora mensurdvel na qualidade de vida em estudos de fase lll.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da aten¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuadrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdao de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.
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Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
() 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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producao 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 Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 - Relagao 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 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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 Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengdo Primadria 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 varia¢gdes 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¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢les 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
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

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

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



