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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1446/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | G
1.2. Processo n? 5000140-32.2025.4.03.6117

1.3. Data da Solicitagdo: 07/03/2025

1.4. Data da Resposta: 26.03.2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/02/1955 — 70 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Itapui/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia Maligna dos Bronquios e dos Pulmdes — CID C34

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

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

- Para pacientes com CPNPC avangado e alta expressdo de PD-L1 (> 50%), a
imunoterapia com inibidores de PD-1/PD-L1 (como pembrolizumabe, nivolumabe
ou atezolizumabe) tem se mostrado superior a quimioterapia na terceira linha ou
posterior.

- No SUS, a imunoterapia ainda ndao esta amplamente disponivel para terceira linha
em CPNPC. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do SUS atualmente
contempla pembrolizumabe na primeira linha para pacientes com PD-L1 > 50%, mas
nao como resgate apos falha de duas linhas de quimioterapia.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e segurangca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;

O estudo KEYNOTE-010 demonstrou que pembrolizumabe melhora sobrevida global e
gualidade de vida na segunda linha em pacientes com PD-L1 > 1%, com beneficio maior em
pacientes com PD-L1 > 50%. Em uma publicacdo posterior, o beneficio se sustentou apds
cinco anos.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
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Caso a parte autora tenha PD-L1 > 1%, hd beneficio em sobrevida global, o que, diante da
falha de quimioterapia de primeira linha, tornaria o tratamento imprescindivel.

Solicite-se aos especialistas do NATJUS/SP, por meio de formuldrio, que prestem os seguintes
esclarecimentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doencga
de que padece a parte autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doencga da parte autora e com que resultados? Mencionar trabalhos que
demonstrem os resultados.
Sim, imunoterdpicos (nivolumabe, pembrolizumabe, atezolizumabe) sdo recomendados
em diretrizes internacionais como tratamento padrao para CPNPC avangado em segunda e
terceira linha. Foram aprovados pela ANVISA entre 2016 e 2018 para esse uso e tém
demonstrado beneficios de sobrevida.
2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao ou de nao
incorporagao pela CONITEC?
Ndo. O SUS ndo disponibiliza imunoterapia como segunda/terceira linha. A Unica
alternativa seria quimioterapia adicional, que tem eficacia inferior e maior toxicidade.
A CONITEC avaliou proposta de incorporagao do medicamento como primeira linha: “Apds
apreciacao das contribuicdes recebidas na Consulta Publica, os membros do Comité de
Medicamentos presentes na 162 Reuniao Extraordinaria da Conitec no dia 01 de novembro
de 2023 deliberaram, por maioria simples, com votos favordveis a incorpora¢do da
Associacdo Médica Brasilera e do Conselho Nacional de Saude, recomendar a nao
incorporagcao do pembrolizumabe em monoterapia ou associado a quimioterapia para
pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas avangado ou metastatico (PD-L1
positivo) em primeira linha de tratamento. Justificou-se a recomendac¢ao porque, apesar
do recomenhecimento dos beneficios clinicos da tecnologia, da exploracdo de novos
cenarios clinicos, marcadamente para populagdao com expressao de PD-L1 maior que 50%,
e do aperfeicoamento dos parametros econémicos em nova analise, a relagdo de custo-
efetiviadde incremental obtida para a tecnologia ainda permaneceu distante do limiar
considerado como eficiente para o sistema de saude.”
3. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razao do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Quimioterapia citotoxica (ex.: gemcitabina ou erlotinibe) pode ser oferecida, mas tem
beneficio de sobrevida reduzido e maior toxicidade em comparacdo a imunoterapia.

5. Aaplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
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Sim, o pembrolizumabe é administrado por via intravenosa, sendo recomendada sua aplicacdo
em ambiente hospitalar ou em clinicas especializadas, sob supervisao de profissionais de saude
qualificados.
6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento
(termolabilidade)?
Sim, o pembrolizumabe deve ser armazenado sob refrigeracao, entre 2°C e 8°C, protegido daluz e
ndo deve ser congelado, devido a sua sensibilidade térmica.
7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA? Desde
quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA? Desde
guando?

Nao, o pembrolizumabe ndo é considerado experimental para o tratamento de cancer de pulmao
de células ndo pequenas metastatico. Ele possui registro ativo na ANVISA desde 2016, sob o
numero 1017102090017.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
) L. . Registro na Disponivel no o . L. -
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Ger.1er.|co ou
Similar?
PEMBROLIZUMABE 100mg. 01 . 101710209001 . gemmtablr’la‘ou erl?tmlt.:ue o
frasco-ampola com 4ml de Pembrolizumabe 2 N Medicamentos oncoldgicos sdo disponibilizados N
solugdo (25mg/ml). Aplicar a através do SUS conforme protocolos médicos
cada 3 semanas. internos nas instituicdes de saude especializadas
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FAVD INC
PEMBROLIZUMABE FARMACEUTICA LTDA. X4 ML RS 12.785,30 Acima 230135,40
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa
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4.3. Recomendagbes da CONITEC: Nao avaliado
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5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O estudo KEYNOTE-010 demonstrou que pembrolizumabe melhora sobrevida global e
qualidade de vida na segunda linha em pacientes com PD-L1 > 1%, com beneficio maior em
pacientes com PD-L1 > 50%. Em uma publicagdo posterior, o beneficio se sustentou apds
cinco anos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada: medicamento com aumento de sobrevida global em situagdes
como a da parte autora.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cadncer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes 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 atencdao oncoldgica por meio da criagdo e manutencao 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 n2 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 usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndao 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 quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da 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
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assisténcia, orientar a destinagdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessdrios 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 alegagao de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Herbst RS, Baas P, Kim DW, Felip E, Pérez-Gracia JL, Han JY, Molina J, Kim JH, Arvis CD, Ahn
MJ, Majem M, Fidler MJ, de Castro G Jr, Garrido M, Lubiniecki GM, Shentu Y, Im E, Dolled-
Filhart M, Garon EB. Pembrolizumab versus docetaxel for previously treated, PD-L1-
positive, advanced non-small-cell lung cancer (KEYNOTE-010): a randomised controlled
trial. Lancet. 2016 Apr 9;387(10027):1540-1550.

Herbst RS, Garon EB, Kim DW, Cho BC, Gervais R, Perez-Gracia JL, Han JY, Majem M, Forster
MD, Monnet |, Novello S, Gubens MA, Boyer M, Su WC, Samkari A, Jensen EH, Kobie J,
Piperdi B, Baas P. Five Year Survival Update From KEYNOTE-010: Pembrolizumab Versus
Docetaxel for Previously Treated, Programmed Death-Ligand 1-Positive Advanced NSCLC. J
Thorac Oncol. 2021 Oct;16(10):1718-1732.

5.6. Outras Informagdes — 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 agdes 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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
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
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econ6mica, 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://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao 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
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 ac¢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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. Sdo 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 Atencdo Primaria 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¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primdria 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 variacbes 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 condigbes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 federa¢ao 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 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 doencas 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
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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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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