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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1182/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, solcitante:
1.2. Processo n? 5000017-85.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 06/02/2026

1.4. Data da Resposta: 27/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/05/1978 — 47 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca:

Melanoma maligno da pele (com presenga de BRAF V600 mutado) — CID C43.9

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

Com efeito, o E. STF determinou expressamente a necessidade de "prévia consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), (...), ndo podendo fundamentar
a sua decisao unicamente em prescricao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da a¢do."

A consulta ao NATJUS ndo constitui mero formalismo burocratico, mas sim
instrumento técnico essencial para subsidiar a decisdo judicial com elementos cientificos
especializados, evitando-se a judicializacdo desnecessaria e o desperdicio de recursos
publicos com tratamentos inadequados, ineficazes ou cujo custo-beneficio seja
guestionavel.

A submissdo do caso a analise técnica do NATJUS é garantia de melhor qualidade
na prestagao jurisdicional e de maior seguranga para o proprio jurisdicionado, que terd seu
caso analisado por profissionais da satde especializados.

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
hipdtese de incorporacao?
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Medicamentos ndo sdo incorporados ao SUS.

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

Em relatério de recomendacdo N2 541 publicado em julho de 2020, a CONITEC, ao
avaliar o uso de terapia-alvo (vemurafenibe, dabrafenibe, cobemetinibe e trametinibe) ou
imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de
primeira linha do melanoma metastatico irressecavel, recomendou a incorporag¢ao no
Sistema Unico de Salde somente da classe de medicamentos anti-PD1 (nivolumabe ou
pembrolizumabe).

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

Nao ha alternativa sistémica padronizada no SUS com beneficio equivalente para
melanoma BRAF mutado.

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

Dabrafenibe e trametinibe sdo aprovados para o tratamento de melanoma
irressecavel ou metastatico com mutagao BRAF V600, em uso combinado.

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

6. Caso aindicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Ndo é uso off-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégicaadequada (Fase lli,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguran¢a do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim, os estudos COMBI-d e COMBI-v.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

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

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ha evidéncia indireta associada ao melhor
controle da doenca e menor progressao.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:
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a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.
b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.
c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

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

A combinacao dabrafenibe + trametinibe apresenta medianas de sobrevida global
superiores as observadas historicamente com quimioterapia citotdxica, que nao
demonstrou ganho consistente de sobrevida global.

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

Ap0ds falha ou progressao sob imunoterapia, a terapia-alvo em pacientes BRAF
V600 mantém beneficio clinico relevante, com taxas de resposta e sobrevida superiores
as esperadas com quimioterapia de resgate.
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4. Descricdo da Tecnologia

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

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

DE TRAMETINIBE

BIOCIENCIAS S.A

PEAD OPCX 30

i L. i . Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ) ) L.
SuUs? financiamento Similar?
DABRAFENIBE MESILATO DE NAO Dacarbazina. OUTRAS QUIMIOTERAPIAS CONFORME
DABRAFENIBE 1006811350041 CACON E UNACON NAD
DIMETILSULFOXIDO . Dacarbazina. OUTRAS QUIMIOTERAPIAS CONFORME =
TRAMETINIBE 1006811270021 NAO NAO
DE TRAMETINIBE CACON E UNACON
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
MESILATO DE TAFINLAR NOVARTIS 75 MG CAP DURA CT FR — 150mg - cp{dla VO, ——
DABRAFENIBE BIOCIENCIAS S.A PLAS OPC X 120 . , uso continuo . ’
DIMETILSULFOXIDO NOVARTIS 2 MG COM REV CT FR PLAS .
MEKINIST RS 16.494,35 2mg — 1cp/dia R$214.426,55

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$386.592,23

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula Vinculante n260 do STF.

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

5.3. Recomendagdes da CONITEC:
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Em relatdrio de recomendacdo N2 541 publicado em julho de 2020, a CONITEC, ao avaliar o uso de terapia-alvo (vemurafenibe,

dabrafenibe, cobemetinibe e trametinibe) ou imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de
primeira linha do melanoma metastatico irressecével, recomendou a incorporagdo no Sistema Unico de Satde somente da classe de

medicamentos anti-PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe).
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O melanoma é um tumor maligno da pele oriundo das células responsaveis pela
pigmentacdo (melandcitos). E o cancer cutaneo de pior progndstico, pois pode evoluir com
metastases a distancia e assim levar o paciente ao dbito. Manifesta-se principalmente por
meio de manchas e pintas escurecidas na pele, que podem ou n3o se ulcerar. Se nao
tratado, o melanoma acaba invadindo estruturas mais profundas da pele e posteriormente
acaba se espalhando, inicialmente para os linfonodos, depois para os drgdos internos
(metastases).

Linfonodos, popularmente conhecidos como “inguas”, sdo o6rgaos do sistema
imunoldgico que drenam a linfa. Cada regido da pele tem sua linfa drenada por um grupo
especifico de linfonodos. Por exemplo, a pele da face tem sua linfa drenada para os
linfonodos cervicais, enquanto a pele dos membros superiores tem sua linfa drenada para
os linfonodos axilares.

Um melanoma nao tratado tende a emitir inicialmente metdstases para os linfonodos
qgue drenam a regido da pele em que ele surgiu e posteriormente as metastases se
espalham para os érgaos internos. Melanomas com metdstases para linfonodos regionais
e paradrgaos internos sao estadiados como lll e IV, respectivamente. A base do tratamento
do melanoma é a retirada cirdrgica das lesGes cutdaneas. Quando esta é realizada em
tumores pequenos e localizados, a taxa de cura é alta. Assim, se diagnosticados e tratados
precocemente, os melanomastém um bom progndstico. No entanto, se ele ja estiver muito
profundo na pele ou metastatizado para linfonodos regionais ao diagnédstico, as chances
de cura com o tratamento cirurgico sdo menores, pois ha uma chance significativa de
recidiva tumoral apds a cirurgia inicial. Melanomas com metastases para érgdos internos
sao incurdveis na maioria dos casos.

O melanoma com metastases para 6rgaos internos é uma doenga incuravel e fatal na
maioria dos casos, tendo um progndstico reservado. Em geral, é tratado de maneira
paliativa com quimioterapia ou imunoterapia. Estudos mais antigos conduzidos em
pacientes com melanoma em épocas nas quais nao havia disponivel imunoterapia para o
seu tratamento mostraram uma sobrevida mediana de 8 meses entre os pacientes com
doenga metastatica.

Embora drogas quimioterdpicas possam ser utilizadas no tratamento paliativo de
pacientes com melanomas metastaticos, elas ndo se mostraram capazes de aumentar a
sobrevida nesse grupo de doentes. O quimioterdpico mais utilizado no tratamento do
melanoma metastdatico é a dacarbazina, sendo ela indicada como medicacdo de primeira
linha nessa situacao pelas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas publicados em 2013 pelo
Ministério da Saude. No entanto, essa mesma diretriz reconhece que as taxas de resposta
com a dacarbazina sdo pequenas e, quando ela tem algum efeito, este é somente
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transitério. E Gnico medicamento disponivel no SUS para tratar o melanoma metastatico,
€ muito limitado e as custas de toxicidade significativa.

Outro grupo de medicamentos que pode ser utilizado no tratamento paliativo de
melanomas metastdticos sdo os imunoterdpicos, farmacos capazes de aumentar a
vigilancia e a atuacdo do sistema imunoldgico do préprio paciente contra as células
tumorais.

A combinagdo dabrafenibe + trametinibe foi avaliada em ensaios clinicos
randomizados de fase lll em pacientes com melanoma avangado/metastatico BRAF V600.
No estudo COMBI-d, a terapia combinada demonstrou aumento estatisticamente
significativo de sobrevida global e de sobrevida livre de progressao em comparacao a
monoterapia com dabrafenibe, além de melhor controle tumoral e perfil de seguranca
aceitavel.

Resultados semelhantes foram observados no COMBI-v, que comparou dabrafenibe +
trametinibe versus vemurafenibe, mostrando superioridade da combinagdo em sobrevida
global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressao da doenga, controle das
manifestacdes da doenca e dos tratamentos instituidos e ganho na qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada
Medicamentos com evidéncia de aumento da sobrevida global.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos 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 organizagdo da atencdo oncoldégica por meio da criacdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacao 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 cadainstancia
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“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a satde e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o 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.

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

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

(x ) NAO

7. Referéncias bibliograficas

Robert C, Karaszewska B, Schachter J, Rutkowski P, Mackiewicz A, Stroiakovski D, Lichinitser
M, Dummer R, Grange F, Mortier L, Chiarion-Sileni V, Drucis K, Krajsova I, Hauschild A,
Lorigan P, Wolter P, Long GV, Flaherty K, Nathan P, Ribas A, Martin AM, Sun P, Crist W,
Legos J, Rubin SD, Little SM, Schadendorf D. Improved overall survival in melanoma with
combined dabrafenib and trametinib. N Engl J Med. 2015 Jan 1;372(1):30-9.

Long GV, Stroyakovskiy D, Gogas H, Levchenko E, de Braud F, Larkin J, Garbe C, Jouary T,
Hauschild A, Grob JJ, Chiarion-Sileni V, Lebbe C, Mandala M, Millward M, Arance A,
Bondarenko |, Haanen JB, Hansson J, Utikal J, Ferraresi V, Kovalenko N, Mohr P, Probachai
V, Schadendorf D, Nathan P, Robert C, Ribas A, DeMarini DJ, Irani JG, Swann S, Legos JJ, Jin

@www TISP.JUS.BR vyhHOoOBPOG Tase



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

F, Mookerjee B, Flaherty K. Dabrafenib and trametinib versus dabrafenib and placebo for

Val600 BRAF-mutant melanoma: a multicentre, double-blind, phase 3 randomised
controlled trial. Lancet. 2015 Aug 1;386(9992):444-51.

8. Outras InformacdGes — 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

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgcao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 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
prioritdrias 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
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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. S3o 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Ateng¢ao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢cGes 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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢gdes 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 distribuicio 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
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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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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