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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1181/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | G
1.2. Processo n2 5000943-03.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 06/02/2026

1.4. Data da Resposta: 23/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/12/1954 — 71 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histodrico da doencga: Sindromes Mielodisplasicas — CID D46

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

@ www.TispP.3Us.BR vyho@FO® tise



) TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. J— SGP 5 — Diretoria da Saude

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

. L. ) ) Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA : . -
Sus? financiamento ou Similar?
LUSPATERCEPTE 25mg LUSPATERCEPTE 1018004110011 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* NAO

*0s medicamentos oncoldgicos pertencema Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relacdo 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
responsdveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagido PMVG Dose (1) Custo Anual*
25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA il
LUSPATERCEPTE 25mg REBLOZYL ARISTOLIYERS SOHIRE RS 9963,74 | 2frascosa RS 338.767,16
FARMACEUTICA LTDA | \/D TRANS cada 3
semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 338.767,16
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 n? 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: A CONITEC avaliou o luspatercepte para SMD com sideroblastos em anel. Recomendacao:
desfavoravel a incorporagao, fundamentada principalmente em impacto or¢camentdrio elevado e incertezas de custo-efetividade,
apesar do reconhecimento de eficdcia clinica.( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

® www.Tisp.JUs.BR vyho@FPO® Ttise



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

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Sindrome Mielodisplasica (SMD)

A Sindrome Mielodisplasica (SMD) sdo um grupo de neoplasias da medula dssea
caracterizadas por hematopoese ineficaz e manifestada por displasia morfolégica em
células hematopoéticas e por citopenia(s) no sangue periférico, na auséncia de outras
causas que justifiquem a(s) citopenia(s). Predominantemente uma doenca dos idosos (a
idade mediana dos pacientes ao diagndstico é 75,7 anos), a SMD pode evoluir para
leucemia mieloide aguda (LMA) e é mais comum em homens (aproximadamente 2:1).

Pacientes com suspeita de Sindrome Mielodisplasica devem ser avaliados por um
especialista na drea de hematologia para serem submetidos a investigacao diagndstica.

A Unica terapia curativa para a Sindrome Mielodisplasica é o transplante de células-
tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico, reservado preferencialmente para pacientes
abaixo de 75 anos e sindrome mielodisplasica de risco intermedidrio e alto definidos pelo
IPSS e IPSS-R. O objetivo principal da terapia da Sindrome Mielodispldsica de baixo risco é
melhorar a(s) citopenia(s), a fim de prevenir complica¢des, como sangramento e infec¢des
graves, reduzir a necessidade de transfusdo de hemocomponentes e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes. A observagao clinica, sem necessidade de terapia especifica, pode
ser a melhor opgdo para pacientes com Sindrome Mielodispldsica de baixo risco e
citopenia(s) assintomatica(s). A detecg¢ao de sinais de gravidade ou evolugao da doenga
indicam a necessidade de terapia especifica. Os indicadores de evolucdo sdo o
agravamento de citopenia(s) e um nuimero crescente de blastos no sangue periférico ou
medula éssea e evolucdo clonal.

Como se trata de doenga com curso clinico variavel, o diagndstico, a estratificagdo de
risco e tratamento sdo feitos por médicos hematologistas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Reducao significativa da dependéncia transfusional

Melhora dos niveis de hemoglobina

Reducdo de sintomas hipoxémicos

Melhora da qualidade de vida

Menor risco de complicagcbes associadas a transfusodes repetidas

6. Conclusao
6.1. Parecer
( ) Favoravel

( X ) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

Da andlise da documentacao médica juntada aos autos, observa-se inconsisténcia e
auséncia de informacgbdes essenciais quanto a caracterizacdo atual da doenca
oncoldgica/hematoldgica de base, bem como quanto a resposta aos tratamentos
previamente instituidos.

Os relatérios descrevem, de forma alternada, diagndstico de neoplasia
hematolégica plasmocitaria (tratada como mieloma multiplo) e, posteriormente, de
sindrome mielodispldsica, sem, contudo, definir de maneira objetiva o status atual da
doenca plasmocitdria, tampouco estabelecer relacdo causal clara entre a anemia atual e
cada uma dessas entidades.

Em especial, ndo consta na documentagao:

= Descricdoobjetiva da resposta atual da doenca plasmocitaria,com base em critérios
clinicos, laboratoriais (ex.: resposta completa, parcial, doenca estdvel ou
progressao), conforme critérios internacionalmente aceitos.

= Esclarecimento se ha evidéncia atual de mieloma multiplo ativo, incluindo
infiltracdo medular relevante, progressao bioquimica ou critérios clinicos que
possam justificar a anemia como manifestacdo da atividade da doencga
plasmocitaria.

=  Definicdo expressa da etiologia predominante da anemia atual, se atribuida a
sindrome mielodisplasica, a doenca plasmocitaria ativa, a toxicidade de
tratamentos prévios ou a outro mecanismo.

=  Relato estruturado das linhas terapéuticas oncolégicas previamente realizadas,
com respectivas respostas documentadas.

Ressalta-se que o luspatercepte possui indicagdo especifica para anemia associada
a sindrome mielodispldsica, particularmente em pacientes com falha a agentes
estimuladores da eritropoese, ndo sendo indicado para anemia decorrente de mieloma
multiplo ativo. Assim, a auséncia de definicdo clara quanto ao status atual da doenca
oncoldgica impede a adequada avaliacdo da indicacdo terapéutica solicitada.
Diante do exposto, solicita-se esclarecimento complementar por parte da equipe
médica assistente, com:
= Definicdo objetiva do estado atual da doenca plasmocitaria;
= Especificacdo da causa predominante da anemia no momento;
Sem essas informacdes nao é possivel avaliar, de forma técnica e segura, a
adequacdo da indicagdo do tratamento solicitado.

Justifica-se a alegag¢aode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo
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(x ) NAO
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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconOmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 - 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 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 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos

@www TISP.JUS.BR yhoQPO® Ttise



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria 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¢cdes 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 variacdes de organizacdo
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 condigdes 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 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengcas contempladas
neste Componente estdo 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 Justiga.
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