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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1259/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5000863-39.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 10/02/2026

1.4. Data da Resposta: 25/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/04/1956 — 69 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Leucemia Mieloide Aguda — CID €92.0

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

Requisite-se a Nota Técnica junto ao NatJus.

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
hipétese de incorporagdao?
R: Parcialmente. Azacitidina é incorporada ao SUS para LMA em contextos especificos;
venetoclax ndo é incorporado ao SUS para LMA.

2. Caso haja manifesta¢dao contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel posteriores a avaliagdao?
R: Sim. Ensaios fase Il (VIALE-A) demonstram beneficio clinico relevante apds as
avalia¢des iniciais.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou as alternativas disponiveis no SUS?
R: Sim. Falha a quimioterapia intensiva (D3A7); inelegivel a nova intensiva por DRC
dialitica/fragilidade; azacitidina isolada ja iniciada. Ndo ha alternativa eficaz adicional
no SUS.
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4. Indica¢Oes aprovadas pela ANVISA para o medicamento pretendido:
R: Venetoclax: LMA em associacao (p.ex., com azacitidina ou LDAC) e LLC.
Azacitidina: SMD e LMA em cenarios especificos.
Voriconazol: Tratamento/profilaxia de infec¢gbes fungicas invasivas (especialmente
Aspergillus).

5. A indicacdo especifica (CID LMA) consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA?
R: Sim. Venetoclax em associa¢do para LMA,; azacitidina on-label; voriconazol on-label
para IFl.

6. Trata-se de uso off-label?
R: N3o. Uso on-label (venetoclax em associacdo; azacitidina; voriconazol).

7. Existem ECRs fase lll adequados para o quadro?
R: Sim. VIALE-A (duplo-cego, fase Ill) para venetoclax + azacitidina em LMA inelegivel a
intensiva.

8. Os estudos demonstram:
a) Superioridade vs opcdes do SUS?
R: Sim, vs azacitidina isolada.
b) Ganho de sobrevida global?
R: Sim (OS mediana 14,7 vs 9,6 meses).
c) Ganho de SLP?
R: Sim.
d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
R: Indiretamente, por maiores taxas de resposta/controle da doenga.

9. Conformidade com:
a) Protocolos internacionais?
R: Sim (NCCN/ESMO/ASH).
b) Bula ANVISA?
R: Sim (associacdo).
c) Literatura cientifica de qualidade?
R: Sim (ECR fase Ill).

10. Taxa de sobrevida global em relagdao aos tratamentos do SUS:
R: Superior a azacitidina isolada (VIALE-A: 14,7 vs 9,6 meses).
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11. Taxa de sobrevida global em relagdo aos tratamentos ja realizados pela parte autora:
R: Superior ao histérico pds-falha do D3A7 e ao uso isolado de baixa intensidade; a
combinacdo oferece maior probabilidade de resposta e OS do que as opcgodes
previamente utilizadas.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no SUS? Opcoes dlsponlve|'s no S'US / Informagdes sobre o Existe 'Ge.nerlco
ANVISA financiamento ou Similar?
VENETOCLAX 100 VENETOCLAX 1986000140015 NAO* NA
S0 . DEPENDENTE DE PROTOCOLO DO CACON E UNACON * @
SIM, POREM PARA O TRATAMENTO
DA ASPERGILOSE INVASIVA, PARA TRATAMENTO DA LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA,
VORICONAZOL 200 VORICONAZOL 1004705550085 PELO COMPONENTE O SUS DISPONIBILIZA A QUIMIOTERAPIA PADRAO E O AMBOS
ESTRATEGICO DA TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA.
ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
" 1CP/DIA POR 28 DIAS, A
VENETOCLAX VENCLEXTA ABBVIE FARMACEUTICA 10 MG COMREV CT BL AL PLAS RS 363,05 CADA 35 DIAS (TOTAL DE RS 8.713,20
LTDA. TRANS X 14
12 CICLOS)
SANDOZ DO BRASIL 2CP/DIA POR 28 DIAS, A
VORICONAZOL VORICONAZOL INDUSTRIA FARMACEUTICA 20ONG COMEEVET BLALPLAS RS 3.331,23 CADA 35 DIAS (TOTAL 12 RS 159.899,04
TRANS X 14
LTDA CICLOS)
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 168.612,24

* Calculo 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 fevereiro/2026.
4.3. Recomendac¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO (x) NAO RECOMENDADO () NAO AVALIADO

» Azacitidina: incorporada ao SUS para LMA/SMD em contextos especificos.
= Venetoclax: ndo incorporado ao SUS para LMA, auséncia relacionada a impacto or¢amentdrio, e ndo a falta de eficdcia.
= Voriconazol: disponivel no SUS em contextos hospitalares para tratamento de infec¢do fungica invasiva, sendo amplamente recomendado

em diretrizes para pacientes hematoldgicos de alto risco
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A leucemia mieloide aguda em pacientes idosos ou com comorbidades graves
representa um desafio terapéutico significativo. Estudos observacionais e ensaios clinicos
demonstram que pacientes inelegiveis a quimioterapia intensiva apresentam sobrevida
global mediana inferior a 6-8 meses quando tratados apenas com cuidados de suporte ou
agentes isolados de baixa intensidade.

A associacdo de venetoclax a agentes hipometilantes, como a azacitidina,
revolucionou o tratamento da LMA nesse subgrupo. O principal estudo que embasa essa
estratégia é o VIALE-A, ensaio clinico fase Ill, randomizado, duplo-cego, que comparou
azacitidina + venetoclax versus azacitidina isolada em pacientes com LMA inelegiveis a
quimioterapia intensiva, perfil que se sobrepde de forma direta ao caso em analise.

No VIALE-A, a associacdo demonstrou:

= Sobrevida global mediana de 14,7 meses no grupo venetoclax + azacitidina
versus 9,6 meses no grupo azacitidina isolada (HR 0,66; p<0,001);

= Taxa de resposta completa ou completa com recuperagdao hematoldgica
incompleta (CR/CRi) de 66%, comparada a 28% no grupo controle;

= Maior profundidade de resposta e maior taxa de negativacdo de doenca
residual minima;

= |mportante destacar que o beneficio foi observado independentemente da
idade avancada, fragilidade clinica ou presenca de comorbidades, incluindo
pacientes com insuficiéncia renal, desde que com ajustes de dose e
monitorizagdo adequada. Embora pacientes dialiticos sejam sub-representados
em ensaios clinicos, séries clinicas e recomendacgdes de especialistas apontam
gue o venetoclax pode ser utilizado com cautela, sendo considerado opc¢ao
valida quando ndo ha alternativa terapéutica eficaz.

Em pacientes refratdrios a quimioterapia intensiva, como no presente caso, a
associacdo venetoclax + azacitidina é amplamente utilizada na pratica clinica como
tratamento de resgate de baixa intensidade, com potencial de controle da doenga, redugao
da carga leucémica e melhora de sobrevida.

No que tange a segurancga, a principal toxicidade associada ao venetoclax é a
mielossupressao profunda, com neutropenia prolongada, o que eleva substancialmente o
risco de infeccBes oportunistas, especialmente infec¢Ges fungicas invasivas. Estudos e
registros de mundo real demonstram incidéncia relevante de aspergilose e outras micoses
invasivas em pacientes com LMA tratados com venetoclax, particularmente quando
associados a hipometilantes.

Dessa forma, as diretrizes internacionais (NCCN, ESMO, ASH) recomendam
profilaxia antifingica ativa em pacientes de alto risco, sendo o voriconazol uma das opgdes
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de primeira linha, com eficacia comprovada contra Aspergillus spp., principal agente de
infeccdo fungica invasiva nesse cenario. A auséncia de profilaxia adequada esta associada
a um aumento significativo de mortalidade relacionada a infeccao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento significativo da taxa de resposta.
Prolongamento da sobrevida global em comparacao a azacitidina isolada.
Reducdo da carga leucémica e controle da doenca.
Prevencao de infec¢do fungica invasiva potencialmente fatal.
Melhora do controle clinico em paciente inelegivel a quimioterapia intensiva.

6. Conclusdao
6.1. Parecer

(x) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada

Paciente de 69 anos, com LMA refrataria a quimioterapia intensiva (D3A7),
portadora de doenca renal cronica dialitica, hipertensao e fragilidade clinica, encontra-se
inelegivel a nova quimioterapia intensiva, restando opcdes terapéuticas limitadas.

Foi corretamente iniciada azacitidina, porém, conforme evidéncias robustas
discutidas no item 5.1, a associagdo com venetoclax oferece ganho significativo de resposta
e sobrevida, sendo considerada tratamento padrao internacional para pacientes inelegiveis
a quimioterapia intensiva.

Adicionalmente, o uso de voriconazol é tecnicamente indicado e necessario, diante
do risco elevado de infecgdo fungica invasiva associado a LMA, a neutropenia prolongada
e ao uso de venetoclax, configurando medida preventiva essencial para reducdo de
morbimortalidade.

A negativa das terapias solicitadas implica manuteng¢ao de tratamento subdétimo,
com pior progndstico e maior risco de dbito precoce, ndo sendo proporcional a gravidade
do quadro clinico.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( )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 Sanitdria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos 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 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
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REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populagao, 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 verificagdo 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes 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
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 salde
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 sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
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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 sao 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 Satde.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas 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 Justica.
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